Uber die Bewertung des
Qualitatsmanagementsystems

gemal Medizinproduktevero

by 7
(EU) 2017/745 Anhang IX Kapi
.

DEKRA Certification GmbH bescheinigt hiermit als-Benannte
dem Hersteller /
PATH medical G

M BRI

Registrierungsnummer d ./// S

A s

LandSberger Stral3e 65, 8 )5
/
4 b T S ar - k‘%

————— — — —— ———
e —
————— e ——

S—

S—

—
—

o -

A T s S
T T ——
—_ \‘\\““\‘

-
.
s i
A
———
—

——

————

-
—
-

R
i W T,
AR
i T e
R
N R

N

i

S
=
W
-

)
S
Do

=

g Arnang K3 Wil : y//z,W’f'WW
oo I e ;

/ 7
EU-Bescheinigu ’ //// %/;//////

S/Qualitatsmanagementsystem
gemaR Anhang IX Ka "/'/@/’2/5’%/’3"%{ / ung(EU)20 D
il e i
' MWM/"/ Z ____
& O
Vorherige Beschéin Y /

gestellt'a

e 7

7

Zentralstelle der Lander &

Yo K% Benannt durct/Designated by
* *:k
l S h ..p{ Digitally signed by Elena + !._é * f%deﬂn;nhﬁtﬁ:s:::; '§’
Schroder —— - H
Elena Stnroder Date: 2026-01-13 15:02:43+01:00 * * Medizinprodukten %

* e % *x BS-MDR-092

DEKRA Certification GmbH, Stuttgart 2026-01-13
Benannte Stelle Kennnummer: 0124

DEKRA Certification GmbH * Handwerkstral3e 15 * D-70565 Stuttgart * www.dekra-certification.de/medizinprodukte Seite 1 von 2


https://dekra-sign.eu1.adobesign.com/verifier?tx=CBJCHBCAABAAbWDmpr5SOQZ0GjU-ofJmiM6s3zceAaXF

Anlage zur EU-Bescheinigung Nr. 51

Folgende Medizinprodukte/Produktkategorien sind durch diese EU-Bescheinigung €

Klasse lla
MDAO0204

Audiometer, +Diagnosegerat fir otoakustische Emissionen (OAE), + Diagnosegerat fuir auc
evozierte Potenziale (AEP), + Tympanometer i |

e nanoAudio Modellnummer NA101414
e Senti (Type Desktop Flex) Modellnummer SID100433
e Sentiero Modellnummer SOH100098
e Sentiero Advanced Modellnummer SOH100360
e Sentiero (Type Desktop)  Modellnummer SOD100497

e Hdrscreener
e AABR Neugeborenenscreener ALGO 7i Modellnummer 101049 (A7j)
; 2l //
7

e QScreen: OAE und AEP Screener Modellnu
e Zubehor zu Audiometer, +Diagnosegerat fur otoakustische Emis /.,/e 2)/ A/ Dia
auditorisch evozierte Potenziale (AEP), + Tympano ,'///47/// //
Ohrsonde Typ: EP-T EP-LT, EP<VIP, EF
Kopfhdorer, Einsteckhérer  Typ:

Knochenleitungshorer
Ohrkuppelstimulator

e Tympanometer
e nanoTymp

Anderung(en) zu vorherige
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