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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http://www.pathme.de/

Attachment 1 to declaration of conformity

Accessories for Audiometer, OAE/AEP-Diagnostic Device
BASIC UDI-DI:

0426022Sentiero-199

Intended Purpose

Devices of the Senti and Sentiero device families offer different test methods which can be configured to fit
the professional's needs for hearing screening or diagnostics. Devices of the Sentiero device family are
intended for the following purposes:

- Diagnostics, monitoring and follow-up after newborn hearing screening

- Pre-school, school, and adult hearing screening

- ENT diagnostics based on measurement of

a. Otoacoustic emissions

b. Tympanometry and acoustic reflex (Sentiero Desktop, Sentiero and Sentiero Advanced with tym-
panometry add-on)

c. Auditory Brainstem Responses (Sentiero Advanced only)

d.Auditory Steady State Responses (Sentiero Advanced only)

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

Live speech 100779 (MIC-01) Vil 12 |

microphone

Patient button 100169, 100343 VI, 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.

2011/65/EU (RoHS)

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

2012/19/EU (WEEE)
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deknapauusa 3a cboTBeTCTBUE

bbJ/ITAPCKU

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

Jeknaprvpame Ha cBOA OTTOBOPHOCT, Ye € U3BbpLIeHa npoueaypa 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 geKnapaumaTa 3a CboTBeTCTBUE

AKcecoapu 3a ayguometbp, OAE/AEP-gMarHoCTUUHO YCTPOICTBO

BASIC UDI-DI:

0426022Sentiero-199

MpeaBupeHa uen

YcTpowncTteaTa oT hamunummte Senti n Sentiero npeanaraT pasnuyHn MeToam 3a U3NUTBaHe, KOMTO MoraT Aa
6baaTt KOHpUIrypupaHu Taka, Ye Aa oTroBapsAT Ha HYXXOUTE Ha CrneumnanucTuTe 3a CKPUHUHT Ha cryxa uim
anarHocTtuka. YcTponcTBaTta oT pamunusaTta Sentiero ca npegHasHayYeHn 3a cnegHUTe Lenu:

- OnarHocTuka, HabnioageHue n npocneadaBaHe cnen CKpUHUHE Ha CllyXa Ha HOBOpPOAEeHO

- CKpI/IHVIHr Ha clyxa B npeay4vunuiuiHa Bb3pacT, B y4unuiie n npmn Bb3pacTtHU
- YHI" gnarHocTtuka, ocHOBaHa Ha u3MepBaHe Ha

a. OToaKyCTUYHN eMucumn

b. TumnaHomeTpusa n akyctudeH pednekc (Sentiero Desktop, Sentiero n Sentiero Advanced ¢ go6aBka 3a

TUMNaHOMETPWS)

c. CnyxoBu peakuun Ha MO3b4yHMSA cTBOI (camo Sentiero Advanced)
d. CnyxoBu peakuun B cTabunHo cbeTosiHne (camo 3a Sentiero Advanced)

Nme Tun/moaen/Homep Ha MpunoxkeHue, | Knac UMDNS- | GMDN-
yactra npaBuno Code Code

Live speech 100779 (MIC-01) vill, 12 |

microphone

Patient button 100169, 100343 vill, 1 |

DoC_SentieroSenti_Class_|_MDR_ML_04
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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)

DoC_SentieroSenti_Class_|_MDR_ML_04 4/45



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
nafizenim.

2028.01.16

Priloha 1 k prohlaseni o shodé

Pfislusenstvi pro audiometr, diagnostické zafizeni OAE/AEP

BASIC UDI-DI:

0426022Sentiero-199

Zamysleny ucel

PFi posuzovani shody nebyly pouZity zddné spolecné specifikace.

Toto prohlaseni o shodé je platné od data podpisu do:

PFistroje fady Senti a Sentiero nabizeji rizné testovaci metody, které Ize nakonfigurovat tak, aby vyhovovaly
potfebam odbornika pro screening nebo diagnostiku sluchu. Pfistroje rodiny pfistroju Sentiero jsou uréeny

pro nasledujici ucely:
- diagnostika, monitorovani a nasledna kontrola po novorozeneckém screeningu sluchu

- screening sluchu v pfedskolnim a Skolnim véku a u dospélych.
- ORL diagnostika zalozena na méfeni

a. Otoakustické emise

b. Tympanometrie a akustického reflexu (Sentiero Desktop, Sentiero a Sentiero Advanced s pfidavnou

tympanometrii).

c. Reakce sluchového mozkového kmene (pouze Sentiero Advanced)
d. Sluchové odpovédi v ustaleném stavu (pouze Sentiero Advanced).

Nazev Typ/model/éislo dilu Priloha, tfida UMDNS- | GMDN-
pravidlo Code Code

Live speech 100779 (MIC-01) Vil 12 |

microphone

Patient button 100169, 100343 Vil 1 | - -

DoC_SentieroSenti_Class_|_MDR_ML_04
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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

Tilbehor til Audiometer, OAE/AEP-diagnostisk udstyr
BASIC UDI-DI:

0426022Sentiero-199

Formal

Enhederne i Senti- og Sentiero-familierne tilbyder forskellige testmetoder, som kan konfigureres til at passe
til den professionelles behov for hgrescreening eller diagnostik. Enhederne i Sentiero-enhedsfamilien er
beregnet til falgende formal:

- Diagnostik, overvagning og opfelgning efter hgrescreening af nyfadte

- Harescreening i farskolealderen, i skolen og hos voksne

- @NH-diagnostik baseret pa maling af

a. Otoakustiske emissioner

b. Tympanometri og akustisk refleks (Sentiero Desktop, Sentiero og Sentiero Advanced med tym-panometri
add-on)

c. Auditive hjernestam-reaktioner (kun Sentiero Advanced)

d. Auditory Steady State Responses (kun Sentiero Advanced)

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

Live speech 100779 (MIC-01) Vil 12 |

microphone

Patient button 100169, 100343 VI, 1 | --- ---

DoC_SentieroSenti_Class_|_MDR_ML_04 7/45



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 Audiometer, OAE/AEP-Diagnosegerit, Tympanometer
BASIC UDI-DI:

0426022Sentiero-199

Zweckbestimmung

Gerate der Senti und Sentiero Geratefamilien bieten verschiedene Testmethoden, die entsprechend den
Bedurfnissen des sachkundigen Anwenders hinsichtlich Horscreening und -diagnostik konfiguriert werden
kénnen. Gerate der Sentiero Geratefamilie sind fur die folgenden Einsatzzwecke bestimmt:

- Diagnostik, Uberwachung und Nachverfolgung nach Neugeborenen-Hérscreening

- Vorschul-, Schul- und Erwachsenen-Hdrscreening

- HNO-Diagnostik basierend auf den folgenden Messmethoden:

a. Otoakustische Emissionen (OAE)

b. Tympanometrie und akustischer Reflex (Sentiero Desktop, Sentiero und Sentiero Advanced mit
Tympanometrie-Erweiterung)

c. ABR (nur Sentiero Advanced)

d. ASSR (nur Sentiero Advanced)

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

Live speech 100779 (MIC-01) Vil 12 |

microphone

Patient button 100169, 100343 VI, 1 | --- ---

DoC_SentieroSenti_Class_|_MDR_ML_04 9/45



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

Agecoudp yLo OKOUOETPO, CUOKEUR Stdyvwong OAE/AEP

BASIC UDI-DI:

0426022Sentiero-199

MpofAeTrOpeEVOg OKOTTOG

O1 OUOKEUEG TWV OIKOYEVEIWY OUOKEUWYV Senti kal Sentiero TTpooc@épouv dIaQopeTIKEG HEBOBOUG eEETAONG
TTOU UTTOPOUV Va SIauop@wBolv WOoTE va TaIpIAouv OTIG aVAYKEG TOU ETTAYYEAUATIA YIa SIayVWOTIKO EAEYXO
) d1dyvwon TNG akorg. O CUOKEUEG TNG OIKOYEVEING CUOKEUWY Sentiero Trpoopidovtal yia Toug akdAouBoug

OKOTTOUG:

- Aidyvwon, TTapakoAouBbnaorn Kal TTapakoAouBnon PETA TOV EAEYXO OKOAG VEOYEVVNTWV.

- 'EAgyX0G OKOAG O€ TTPOOXOAIKR Kal OXOAIKN) NAIKia Kal o€ EVAAIKEG
- QPA didyvwon Pe faon Tn uétpnon
a. OTOAKOUOTIKEG EKTTOUTTEG

b. TuptravopeTtpia kai akouaTikd avtavakAaoTikd (Sentiero Desktop, Sentiero kar Sentiero Advanced pe
TTPOCONKN TUPTTOVOUETPIOG)

c. AKOUOTIKEG QTTOKPIOEIG EYKEPAAIKOU aTEAEXOUG (MOvOo Sentiero Advanced)
0. AKOUGTIKEG aTToKpioelg oTaBepn g katdoTaong (Movo Sentiero Advanced)

Ovopa Tunog/poviélo/apLlOpog Napaptnua, | kAaon | UMDNS- | GMDN-
eaptiparog KOVOVOLG Code Code

Live speech 100779 (MIC-01) Vil 12 |

microphone

Patient button 100169, 100343 VI, 1 | --- ---

DoC_SentieroSenti_Class_|_MDR_ML_04
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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_SentieroSenti_Class_|_MDR_ML_04 12 /45



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 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 el audiémetro, aparato de diagndstico OAE/AEP
BASIC UDI-DI:

0426022Sentiero-199

Finalidad prevista

Los dispositivos de las familias de dispositivos Senti y Sentiero ofrecen diferentes métodos de prueba que
pueden configurarse para adaptarse a las necesidades del profesional para la deteccion o el diagndstico de
la audicion. Los dispositivos de la familia Sentiero estan destinados a los siguientes fines

- Diagnéstico, monitorizacion y seguimiento tras el cribado auditivo del recién nacido

- Cribado auditivo preescolar, escolar y de adultos

- Diagnéstico ORL basado en la medicion de

a. Otoemisiones acusticas

b. Timpanometria y reflejo acustico (Sentiero Desktop, Sentiero y Sentiero Advanced con complemento de
timpanometria)

c. Respuestas auditivas del tronco cerebral (sélo Sentiero Advanced)

d. Respuestas auditivas en estado estacionario (s6lo Sentiero Advanced)

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

Live speech 100779 (MIC-01) Vil 12 |

microphone

Patient button 100169, 100343 VI, 1 | --- ---

DoC_SentieroSenti_Class_|_MDR_ML_04 13/45



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)

DoC_SentieroSenti_Class_|_MDR_ML_04 14 /45



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

Audiomeetri, OAE/AEP-diagnostikaseadme lisaseadmed

BASIC UDI-DI:

0426022Sentiero-199

Kavandatud eesmark

Senti ja Sentiero seadmeperekondade seadmed pakuvad erinevaid testimismeetodeid, mida saab
konfigureerida vastavalt spetsialistide vajadustele kuulmise sdelumiseks vo6i diagnostikaks. Sentiero
seadmeperekonna seadmed on méeldud jargmisteks eesmarkideks:
- Diagnostika, jalgimine ja jarelkontroll parast vastsindinute kuulmise sdeluuringut.
- koolieelsete laste, koolide ja tiskasvanute kuulmise skriining.
- ENT-diagnostika, mis pdhineb jargmiste naitajate méétmisel
a. Otoakustilised emissioonid
b. timpanomeetria ja akustiline refleks (Sentiero Desktop, Sentiero ja Sentiero Advanced koos tym-
panomeetria lisaseadmega).

c. Auditoorne ajutiive vastus (ainult Sentiero Advanced).
d.auditiivsed plsivastused (ainult Sentiero Advanced).

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

Live speech 100779 (MIC-01) Vill, 12 |

microphone

Patient button 100169, 100343 Vil 1 |

DoC_SentieroSenti_Class_|_MDR_ML_04

15/45



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

Audiometrin, OAE/AEP-diagnostiikkalaitteen tarvikkeet
BASIC UDI-DI:

0426022Sentiero-199

Kayttotarkoitus

Senti- ja Sentiero-laiteperheiden laitteet tarjoavat erilaisia testimenetelmia, jotka voidaan konfiguroida
vastaamaan ammattilaisen tarpeita kuulon seulonnassa tai diagnostiikassa. Sentiero-laiteperheen laitteet on
tarkoitettu seuraaviin tarkoituksiin:

- Diagnostiikka, seuranta ja seuranta vastasyntyneiden kuulonseulonnan jalkeen.

- esikoulun, koulun ja aikuisten kuulonseulonta.

- ENT-diagnostiikka, joka perustuu seuraavien ominaisuuksien mittaamiseen

a. Otoakustiset paastot

b. Tympanometria ja akustinen refleksi (Sentiero Desktop, Sentiero ja Sentiero Advanced, jossa on tym-
panometria-lisdosa).

c. Kuuloaivorungon vasteet (vain Sentiero Advanced).

d. Auditiiviset vakaan tilan vasteet (vain Sentiero Advanced).

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

Live speech 100779 (MIC-01) Vill, 12 |

microphone

Patient button 100169, 100343 Vi, 1 |

DoC_SentieroSenti_Class_|_MDR_ML_04 17 /45



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)

DoC_SentieroSenti_Class_|_MDR_ML_04 18/45



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 Audiomeétre, OAE/AEP-Dispositif de diagnostic
BASIC UDI-DI:

0426022Sentiero-199

Objectif visé

Les appareils des familles d'appareils Senti et Sentiero offrent différentes méthodes de test qui peuvent étre
configurées pour répondre aux besoins du professionnel en matiére de dépistage ou de diagnostic auditif.
Les appareils de la famille Sentiero sont destinés aux objectifs suivants :

- Diagnostics, surveillance et suivi aprés le dépistage auditif des nouveau-nés.

- Dépistage auditif en milieu préscolaire, scolaire et adulte

- Diagnostics ORL basés sur la mesure de

a. Les émissions otoacoustiques

b. Tympanométrie et réflexe acoustique (Sentiero Desktop, Sentiero et Sentiero Advanced avec le module
complémentaire tym-panomeétrie)

c. Réponses du tronc cérébral auditif (Sentiero Advanced uniquement)

d. Réponses auditives a I'état stable (Sentiero Advanced seulement)

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

Live speech 100779 (MIC-01) Vi, 12 [

microphone

Patient button 100169, 100343 VI, 1 | --- ---

DoC_SentieroSenti_Class_|_MDR_ML_04 19/45



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

Tartozékok audiométerhez, OAE/AEP-diagnosztikai eszkozhoz
BASIC UDI-DI:

0426022Sentiero-199

Predvidena namjena

A Senti és Sentiero késziilékcsalad készulékei kiulonbdzd vizsgalati médszereket kinalnak, amelyek a
hallasszlirés vagy diagnosztika soran a szakember igényeihez igazithatok. A Sentiero késziilékcsalad
készilékei a kdvetkezb célokra szolgalnak:

- Ujsziiléttek hallassziirése utani diagnosztika, monitorozas és nyomon kévetés

- Ovodai, iskolai és felnéttkori hallassz(irés

- Mérésen alapulé ful-orr-gégészeti diagnosztika

a. Otoakusztikus kibocséatas

b. Tympanometria és akusztikus reflex (Sentiero Desktop, Sentiero és Sentiero Advanced tym-panometry
kiegészitdvel)

c. Auditiv agytorzsi valaszok (csak Sentiero Advanced)

d. Steady State Responses (csak Sentiero Advanced)

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

Live speech 100779 (MIC-01) Vill, 12 |

microphone

Patient button 100169, 100343 VIl 1 |
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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

Audiométer, OAE/AEP-diagnosztikai késziilék tartozékai
BASIC UDI-DI:

0426022Sentiero-199

Rendeltetésszerii cél

A Senti és Sentiero készllékcsaladok készulékei kuldnbdzd vizsgalati mddszereket kinalnak, amelyek a
szakemberek hallasszirési vagy diagnosztikai igényeinek megfeleléen konfiguralhatok. A Sentiero
készilékcsalad készilékei a kdvetkezb célokra szolgalnak:

- Diagnosztika, ellendrzés és nyomon kdvetés az ujszildttkori hallasszirést kdveten.

- Ovodai, iskolai és felnétt hallassz(irés

- A hallas mérésén alapuld fll-orr-gégészeti diagnosztika

a. Otoakusztikus emisszio

b. Tympanometria és akusztikus reflex (Sentiero Desktop, Sentiero és Sentiero Advanced a tym-panometria
kiegészitéssel).

c. Agytorzsi auditiv valaszok (csak Sentiero Advanced)

d. Allandé allapott hallasi valaszok (csak Sentiero Advanced)

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

Live speech 100779 (MIC-01) VI, 12 |

microphone

Patient button 100169, 100343 Vi, 1 | --- ---
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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 megfelelGségértékelési eljarassal igazoltak.

2011/65/EU (RoHS)

2015/863 (,ROHS 3)
94/62/EC
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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 audiometro, dispositivo di diagnosi OAE/AEP
BASIC UDI-DI:

0426022Sentiero-199

Scopo previsto

| dispositivi delle famiglie Senti e Sentiero offrono diversi metodi di test che possono essere configurati in
base alle esigenze del professionista per lo screening o la diagnostica dell'udito. | dispositivi della famiglia
Sentiero sono destinati ai seguenti scopi:

- Diagnostica, monitoraggio e follow-up dopo lo screening dell'udito dei neonati.

- screening dell'udito in eta prescolare, scolastica e adulta

- Diagnostica otorinolaringoiatrica basata sulla misurazione di

a. Emissioni otoacustiche

b. Timpanometria e riflesso acustico (Sentiero Desktop, Sentiero e Sentiero Advanced con add-on
timpanometria).

c. Risposte del tronco encefalico uditivo (solo Sentiero Advanced)

d. Risposte uditive allo stato stazionario (solo Sentiero Advanced)

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

Live speech 100779 (MIC-01) Vil 12 |

microphone

Patient button 100169, 100343 VI, 1 | --- ---

DoC_SentieroSenti_Class_|_MDR_ML_04 25/45



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

Audiometro, OAE/AEP diagnostikos prietaiso priedai
BASIC UDI-DI:

0426022Sentiero-199

Numatoma paskirtis

Senti ir Sentiero prietaisy Seimy prietaisai sidlo skirtingus tyrimo metodus, kuriuos galima konfigdruoti taip,
kad jie atitikty specialisto poreikius klausos patikrai ar diagnostikai. Sentiero prietaisy Seimos prietaisai skirti
Siems tikslams:

- diagnostikai, stebésenai ir tolesnei priezitrai po naujagimiy klausos patikros

- ikimokyklinio, mokyklinio ir suaugusiyjy klausos patikrai

- LOR diagnostikai, pagrjstai matuojant

a. Otoakustinés emisijos

b. Tympanometrija ir akustinis refleksas (Sentiero Desktop, Sentiero ir Sentiero Advanced su
tympanometrijos priedéliu)

c. Klausos smegeny kamieno reakcijos (tik Sentiero Advanced)

d. Garsiniai stabilios blsenos atsakai (tik Sentiero Advanced)

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

Live speech 100779 (MIC-01) Vil 12 |

microphone

Patient button 100169, 100343 VI, 1 | --- ---
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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)

2015/863 (,ROHS 3*)
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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 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

Audiometra, OAE/AEP-diagnostikas ierices piederumi
BASIC UDI-DI:

0426022Sentiero-199

Paredzétais meérkis

Senti un Sentiero ieri€u saimes ierices piedava dazadas testéSanas metodes, kuras var konfigurét atbilstoSi
profesionalu vajadzibam dzirdes skrininga vai diagnostikas vajadzibam. Sentiero ieri€u saimes ierices ir
paredzétas S8adiem mérkiem:

- diagnostikai, uzraudzibai un turpmakai kontrolei péc dzirdes skrininga jaundzimusSajiem.

- pirmsskolas, skolas un pieaugu$o dzirdes skriningam.

- LOR diagnostikai, pamatojoties uz

a. Otoakustiskas emisijas

b. Tympanometrija un akustiskais reflekss (Sentiero Desktop, Sentiero un Sentiero Advanced ar
tympanometrijas papildinajumu).

c. Dzirdes smadzenu stumbra reakcijas (tikai Sentiero Advanced).

d. Dzirdes lidzsvara reakcijas (tikai Sentiero Advanced).

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

Live speech 100779 (MIC-01) Vil 12 |

microphone

Patient button 100169, 100343 VI, 1 | --- ---
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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)
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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 Audiometer, OAE/AEP-Diagnoseapparaat

BASIC UDI-DI:

0426022Sentiero-199

Beoogd doel

De apparaten van de Senti en Sentiero apparaatfamilies bieden verschillende testmethoden die kunnen
worden geconfigureerd om te voldoen aan de behoeften van de professional voor gehoorscreening of
diagnostiek. De apparaten van de Sentiero-familie zijn bedoeld voor de volgende doeleinden:

- Diagnostiek, controle en follow-up na gehoorscreening bij pasgeborenen

- gehoorscreening op kleuterleeftijd, op school en bij volwassenen
- KNO-diagnostiek op basis van meting van
a. Otoakoestische emissies

b. Tympanometrie en akoestische reflex (Sentiero Desktop, Sentiero en Sentiero Advanced met tym-

panometrie add-on)

c. Auditieve hersenstamrespons (alleen Sentiero Advanced)
d. Auditieve Steady State-respons (alleen Sentiero Advanced)

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

Live speech 100779 (MIC-01) Vil 12 |

microphone

Patient button 100169, 100343 VI, 1 I - -

DoC_SentieroSenti_Class_|_MDR_ML_04
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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)

2015/863 (,ROHS 3)
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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

Do oceny zgodnosci nie zastosowano wspdlnych specyfikacji.

1 sg zgodne z tym rozporzadzeniem.

Niniejsza Deklaracja Zgodnosci jest wazna od daty podpisania do:

Akcesoria do audiometru, urzadzenia diagnostycznego OAE/AEP

BASIC UDI-DI:

0426022Sentiero-199

Zamierzony cel

2028.01.16

Zatacznik 1 do deklaracji zgodnosci

Urzgdzenia z rodzin urzadzen Senti i Sentiero oferujg rézne metody badan, ktére moga by¢ skonfigurowane
tak, aby dopasowac¢ sie do potrzeb specjalisty w zakresie badan przesiewowych stuchu lub diagnostyki.

Urzgdzenia z rodziny urzadzen Sentiero sg przeznaczone do nastepujacych celow:

- Diagnostyka, monitorowanie i kontynuacja po badaniach przesiewowych stuchu u noworodkéw

- Badania przesiewowe stuchu w przedszkolach, szkotach i u dorostych

- Diagnostyka laryngologiczna oparta na pomiarze

a. Emisji otoakustycznej

b. Tympanometria i odruch akustyczny (Sentiero Desktop, Sentiero i Sentiero Advanced z dodatkiem tym-

panometria)

c. Odpowiedzi stuchowego pnia mézgu (tylko Sentiero Advanced)
d. Auditory Steady State Responses (tylko Sentiero Advanced)

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

Live speech 100779 (MIC-01) Vil 12 |

microphone

Patient button 100169, 100343 VI, 1 I - -

DoC_SentieroSenti_Class_|_MDR_ML_04
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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 Audiometro, OAE/AEP-Diagndstico

BASIC UDI-DI:

0426022Sentiero-199

Finalidade Pretendida

Os dispositivos das familias de dispositivos Senti e Sentiero oferecem diferentes métodos de teste que
podem ser configurados para se adaptarem as necessidades do profissional em matéria de rastreio ou
diagnéstico auditivo. Os dispositivos da familia de dispositivos Sentiero destinam-se aos seguintes fins:

- Diagnéstico, monitorizagdo e acompanhamento apds o rastreio auditivo de recém-nascidos
- Rastreio auditivo pré-escolar, escolar e de adultos
- Diagnésticos ORL baseados na medigéo de

a. Emissoes otoacusticas

b. Tympanometria e reflexo acustico (Sentiero Desktop, Sentiero e Sentiero Advanced com adi¢ao de tym-

panometria)

c. Respostas do tronco cerebral auditivo (apenas Sentiero Avangado)
d. Respostas do Estado Firme Auditivo (apenas Sentiero Avangado)

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

Live speech 100779 (MIC-01) Vi, 12 [

microphone

Patient button 100169, 100343 VI, 1 | --- ---

DoC_SentieroSenti_Class_|_MDR_ML_04
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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 audiometru, dispozitiv de diagnosticare OAE/AEP
BASIC UDI-DI:

0426022Sentiero-199

Scopul urmarit

Dispozitivele din familile de dispozitive Senti si Sentiero ofera diferite metode de testare care pot fi
configurate pentru a se potrivi nevoilor profesionistilor pentru depistarea sau diagnosticarea auzului.
Dispozitivele din familia de dispozitive Sentiero sunt destinate urmatoarelor scopuri:

- Diagnosticare, monitorizare si urmarire dupa screening-ul auditiv la nou-nascuti

- Screening auditiv prescolar, scolar si pentru adulti

- Diagnosticarea ORL bazata pe masurarea

a. Emisiilor otoacustice

b. Timpanometrie si reflex acustic (Sentiero Desktop, Sentiero si Sentiero Advanced cu add-on pentru
timpanometrie)

c. Raspunsuri auditive ale trunchiului cerebral (numai Sentiero Advanced)

d. Raspunsuri auditive in stare stabila (numai Sentiero Advanced)

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

Live speech 100779 (MIC-01) Vill, 12 |

microphone

Patient button 100169, 100343 VI, 1 | --- ---
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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)

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

2012/19/EU (WEEE)

DoC_SentieroSenti_Class_|_MDR_ML_04 38/45



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 audiometer, diagnostické zariadenie OAE/AEP
BASIC UDI-DI:

0426022Sentiero-199
Zamyslany ucel

Zariadenia z rodin Senti a Sentiero ponukaju rozne testovacie metddy, ktoré mozno nakonfigurovat tak, aby
vyhovovali potrebam odbornika na skrining sluchu alebo diagnostiku. Zariadenia z rodiny zariadeni Sentiero
su uréené na tieto ucely:

- diagnostika, monitorovanie a nasledné sledovanie po skriningu sluchu novorodencov

- skrining sluchu v predskolskom veku, v 8kolach a u dospelych

- ORL diagnostika zaloZzena na merani

a. Otoakustickych emisii

b. Tympanometrie a akustického reflexu (Sentiero Desktop, Sentiero a Sentiero Advanced s pridavnou
tympanometriou)

c. Sluchové reakcie mozgového kmeria (len Sentiero Advanced)

d. Sluchové reakcie v ustalenom stave (len Sentiero Advanced)

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

Live speech 100779 (MIC-01) Vill, 12 |

microphone

Patient button 100169, 100343 VI, 1 | --- ---
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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)

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.

Ta izjava o skladnosti velja od datuma podpisa do:

2028.01.16

Dodatek 1 k izjavi o skladnosti

Dodatki za avdiometer, diagnosti¢no napravo OAE/AEP
BASIC UDI-DI:

0426022Sentiero-199

Predvideni namen

Naprave iz druzin Senti in Sentiero ponujajo razlicne testne metode, ki jih je mogoce konfigurirati tako, da
ustrezajo potrebam strokovnjaka za presejanje ali diagnostiko sluha. Naprave iz druzine Sentiero so
namenjene za naslednje namene:

- diagnosticiranje, spremljanje in spremljanje po presejalnem pregledu sluha novorojenckov

- presejanje sluha predSolskih otrok, Solarjev in odraslih

- diagnostika ORL na podlagi merjenja

a. Otoakusti¢nih emisij

b. timpanometrije in akustiCnega refleksa (Sentiero Desktop, Sentiero in Sentiero Advanced z dodatkom
timpanometrije)

c. Slusni odzivi mozganskega debla (samo Sentiero Advanced)

d. Slusni odzivi v ustaljenem stanju (samo Sentiero Advanced)

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

Live speech 100779 (MIC-01) Vill, 12 |

microphone

Patient button 100169, 100343 VI, 1 | --- ---
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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 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 till Audiometer, OAE/AEP-diagnostisk utrustning

BASIC UDI-DI:

0426022Sentiero-199

Syfte

Enheterna i Senti- och Sentiero-familjerna erbjuder olika testmetoder som kan konfigureras for att passa
yrkesverksammas behov av horselscreening eller diagnostik. Enheterna i familjen Sentiero-enheter ar
avsedda for féljande andamail:

- Diagnostik, 6vervakning och uppféljning efter hdrselscreening av nyfédda.

- Hoérselscreening for forskola, skola och vuxna.
- ONH-diagnostik baserad pa matning av

a. Otoakustiska emissioner.

b. Tympanometri och akustisk reflex (Sentiero Desktop, Sentiero och Sentiero Advanced med tym-

panometry add-on).

c. Auditiva hjarnstamsresponser (endast Sentiero Advanced).
d. Horselresponser i stationart tillstdnd (endast Sentiero Advanced)

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

Live speech 100779 (MIC-01) Vill, 12 |

microphone

Patient button 100169, 100343 VI, 1 | --- ---

DoC_SentieroSenti_Class_|_MDR_ML_04
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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.

2011/65/EU (RoHS)

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

2012/19/EU (WEEE)
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