PATH MEDICAL GmbH
Landsberger Str. 65
D-82110 Germering
Germany

Tel. +49 /89 / 80076502
Email: info@pathme.de
Internet: www.pathme.de

A PATH

MEDICAL

Declaration of Conformity
ENGLISH
PATH MEDICAL GmbH, Landsberger Strasse 65, 82110 Germering,
SRN: DE-MF-000006935
We declare under our sole responsibility that a conformity assessment procedure has been

carried out in accordance with Regulation 2017/745 (MDR) and that the products listed in
attachment 1 comply with said Regulation.

No Common Specifications were used for the Conformity Assessment.

Notified Body and identification number:

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

The conformity was proven by conformity assessment procedure according to Regulation
2017/745, Annex IX.
The EC certificate no. 51260-60-00-00 is valid until 2028-01-16.

This declaration of conformity is valid from signing until:
2028-01-16

DoC_QScreen_Class_lla_MDR_ML_01 1/46


http://www.pathme.de/

Attachment 1 to declaration of conformity

OAE/AEP screening device

BASIC UDI-DI:

0426022QScreen-2aDM

Intended Purpose

The QScreen device is a handheld, portable hearing screener intended for recording and automated evaluation of
Otoacoustic Emissions (OAE) and Auditory Brainstem Responses (ABR). Distortion Product Otoacoustic Emission
(DPOAE) and Transient Evoked Otoacoustic Emission (TEOAE) tests are applicable to obtain objective evidence of
peripheral auditory function. ABR tests are applicable to obtain objective evidence of peripheral and retro-cochlear
auditory function including the auditory nerve and the brainstem. QScreen is intended to be used in subjects of all ages.
It is especially indicated for use in testing individuals for whom behavioral audiometric results are deemed unreliable.

QScreen is intended for indoor-use only and must be operated at defined environmental conditions. QScreen is not

intended for use in oxygen-rich environments.

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

QScreen Modell: PM1610, IX, 10 Ila 10-228 OAE: 58019
101199 AEP: 35747
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Attachment 2 to declaration of conformity

We further declare that the products listed in Attachment 1 comply with all applicable requirements
of the following Regulations. Conformity to below listed directives is declared without inclusion of a
notified body.

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

2011/65/EU (RoHS)
2006/66/EC
2008/12/EC
94/62/EC
2012/19/EU (WEEE)
2014/53/EU
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deknapauusa 3a cboTBeTCTBUE

BbJ/IFTAPCKH

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

[eknapnpame Ha CBOA OTTOBOPHOCT, Ye € U3BbpLUEHa NpoLeaypa 3a OLEeHABaHe Ha
CbOTBETCTBMETO B CbOTBETCTBME C PernameHT 2017/745 (MDR) 1 ye npoayKtute, M36poeHu B
npunoxeHue 1, CbOTBETCTBAT HAa MOCOYEHUA PEFNIAMEHT.

He ca npunaranmn obwm cneymdmKaumm 3a oueHKa Ha CbOTBETCTBMETO.
HotudunumpaH opraH n naeHTMPpuKauMoHeH Homep:

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

CbOTBETCTBMETO € A0Ka3aHOo Ypes npoueaypa 3a OUueHsABaHe Ha CbOTBETCTBMETO CbINacHO
PernameHT 2017/745, npunoxeHue IX.
CeptnduKatbT Ha EO Ne
51260-60-00-00 e BanngeH go 2028-01-16.

Hacmoswama deknapauyus 3a cbomgemcmeaue e 8asau0Ha om nodnuceaHemo 00:
2028-01-16

I'Ipvmomel-me 1 Kbm AEeKNapayunaTta 3a CboTBeTCcTtBUe

YcTpoiicTBO 3a CKPUHUHT Ha OAE/AEP
BASIC UDI-DI:

0426022QScreen-2aDM

MpeaBupeHa uen

YctpovictBoTo QScreen e pbyeH, MPEHOCUM CIlyXOB CKPUHUHT, NpeAHa3Ha4YeH 3a 3anucBaHe 1 aBTOMaTnyHa OLEeHKa Ha
otoakyctnuHute emucun (OAE) n cnyxoBuTe peakumm Ha mo3buHusa ctBon (ABR). Tectosete Distortion Product
Otoacoustic Emission (DPOAE) n Transient Evoked Otoacoustic Emission (TEOAE) ca npunoxumu 3a nony4aBaHe Ha
06eKTUBHM JokasaTencrea 3a nepudpepHaTta cnyxoBa dyHkums. TectoBeTe ABR ca npunoxumMu 3a nosnyyaBaHe Ha
06eKTUBHM fokasaTencTea 3a nepudpepHaTta 1 peTpokoxneapHaTta cryxoBa yHKLUMS, BKIIOYUTENHO CIyXOBUSi HEPB U
Mo3b4HUS cTBON. QScreen e npeAHasHayeH Aa ce M3nonssa Npu nuua oT BCUYKM Bb3pacTu. Ton e ocobeHo nokasaH 3a
n3nonasaHe Npu TecTBaHe Ha Nuua, 3a KOUTO NOBEAEHYECKNTE ayAMOMETPUYHN Pe3ynTaTi Ce CYNTaT 3a HeHaOEeXaHW.
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QScreen e npegHasHavyeH camo 3a ynoTtpeba Ha 3akpuTo M TpsibBa da ce M3non3Ba Npu onpenerneHn ycrnosus Ha
okonHata cpega. QScreen He e NpefHa3HayveH 3a u3nonasaHe B cpefa, borata Ha kucnopog,.

Ume Tun/mopen/Homep | MpunoxeHue, | Knac UMDNS-Code | GMDN- Code
Ha yacTtTa npasuiao

QScreen Modell: PM1610, IX, 10 lla 10-228 OAE: 58019
101199 AEP: 35747

MpunoxeHune 2 KbM geKnapaumuaTa 3a CbOTBETCTBUE

OcBeH TOBa AeKNapupame, Ye NPOAYKTUTE, U3BPOEHU B NPUOKEHUE 1, OTrOBapAT Ha BCUYKM
NPUNONKUMU U3UCKBAHWA HA CAeaHUTe pernameHTU. CbOTBETCTBMETO C M3bpoeHUTe No-[0Ny
AVPEKTUBU e AeKnapupaHo, 6es3 ga ce Nnoco4Ba HOTUOMULMPAH OpraH.

CbOTBETCTBMETO € J0Ka3aHo ypes npoueaypa 3a oueHABaHE Ha CbOTBETCTBNETO B CbOTBETCTBUE CbC
cnegHuUTe gUPEKTUBMN.

DoC_QScreen_Class_lla_MDR_ML_01

2011/65/EU (RoHS)

2006/66/EC

2008/12/EC

94/62/EC

2012/19/EU (WEEE)

2014/53/EU

5/46




Prohlaseni o shodé

CESKY

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

ProhlaSujeme na vlastni odpovédnost, Ze byl proveden postup posuzovani shody v souladu s
nafizenim 2017/745 (MDR) a Ze vyrobky uvedené v pfiloze 1 jsou v souladu s uvedenym
nafizenim.

PFi posuzovani shody nebyly pouzity zZadné spolecné specifikace.
Ozndmeny subjekt a identifikacni Cislo:

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

Shoda byla prokazana postupem posuzovani shody podle pfilohy IX nafizeni 2017/745.
Osvédceni ES ¢.
51260-60-00-00 je platnd do 2028-01-16.

Toto prohldseni o shodé je platné od podpisu do:
2028-01-16

Pfiloha 1 k prohlaseni o shodé

Screeningové zafizeni OAE/AEP
BASIC UDI-DI:

0426022QScreen-2aDM
ZamysSleny ucel

Pristroj QScreen je rucni prenosny screeningovy pfistroj uréeny k zaznamu a automatickému vyhodnocovani
otoakustickych emisi (OAE) a sluchové odezvy mozkového kmene (ABR). K ziskani objektivnich dikazu o perifernich
sluchovych funkcich Ize pouzit testy Distortion Product Otoacoustic Emission (DPOAE) a Transient Evoked Otoacoustic
Emission (TEOAE). Testy ABR jsou pouzitelné k ziskani objektivniho dikazu periferni a retrokochlearni sluchové funkce
v&etné sluchového nervu a mozkového kmene. QScreen je ur€en k pouZiti u osob v8ech vékovych kategorii. Je uréen
zejména k pouziti pfi testovani osob, u nichz jsou vysledky behavioralni audiometrie povazovany za nespolehlivé.
QScreen je uréen pouze pro pouziti v interiéru a musi byt provozovan za definovanych podminek prostfedi. QScreen
neni uréen pro pouziti v prostfedi s vysokym obsahem kysliku.
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Nazev Typ/model/¢islo Pfiloha, | tfida UMDN | GMDN- Code
dilu pravidl S-Code
o
QScreen Modell: PM1610, IX, 10 lla 10-228 | OAE: 58019
101199 AEP: 35747

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.

DoC_QScreen_Class_lla_MDR_ML_01
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2012/19/EU (WEEE)

2014/53/EU

Shoda byla prokazana postupem posuzovani shody podle nasledujicich smérnic.
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Overensstemmelseserklaering

DANSK

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

Vi erklzerer pa eget ansvar, at der er blevet gennemfgrt en
overensstemmelsesvurderingsprocedure i overensstemmelse med forordning 2017/745 (MDR),
og at de produkter, der er anfgrt i bilag 1, er i overensstemmelse med naevnte forordning.

Der blev ikke anvendt nogen fzlles specifikationer i forbindelse med
overensstemmelsesvurderingen.

Bemyndiget organ og identifikationsnummer:

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

Overensstemmelse er blevet pavist ved en overensstemmelsesvurderingsprocedure i henhold til
forordning 2017/745, bilag IX.
EF-certifikat nr.
51260-60-00-00 er gyldig indtil 2028-01-16.

Denne overensstemmelseserklaering er gyldig fra underskrivelsen og indtil:
2028-01-16

Bilag 1 til overensstemmelseserklaeringen

Apparat til OAE/AEP-screening
BASIC UDI-DI:

0426022QScreen-2aDM

Formal

QScreen-enheden er en handholdt, bserbar hgrescreener beregnet til optagelse og automatisk evaluering af
otoakustiske emissioner (OAE) og auditive hjernestammeresponser (ABR). Distortion Product Otoacoustic Emission
(DPOAE) og Transient Evoked Otoacoustic Emission (TEOAE) tests kan anvendes til at opna objektive beviser for perifer
auditiv funktion. ABR-tests kan anvendes til at opna objektiv evidens for perifer og retro-cochlear auditiv funktion,
herunder hgrenerven og hjernestammen. QScreen er beregnet til at blive brugt pa personer i alle aldre. Det er isger
indiceret til brug ved testning af personer, for hvem adfeerdsaudiometriske resultater anses for upalidelige. QScreen er
kun beregnet til indendgrs brug og skal anvendes under bestemte miljgforhold. QScreen er ikke beregnet til brug i iltrige
miljger.
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Navn Type/model/delen | Bilag, klasse | UMDN | GMDN- Code
ummer regel S-Code

QScreen Modell: PM1610, IX, 10 lla 10-228 | OAE: 58019
101199 AEP: 35747

Bilag 2 til overensstemmelseserklaeringen

Vi erklzerer endvidere, at de produkter, der er opfgrt i bilag 1, opfylder alle geeldende krav i fglgende
forordninger. Overensstemmelse med nedenstaende direktiver erklaeres uden angivelse af et
bemyndiget organ.

Overensstemmelsen er blevet dokumenteret ved en overensstemmelsesvurderingsprocedure i

DoC_QScreen_Class_lla_MDR_ML_01

henhold til fglgende direktiver.

2011/65/EU (RoHS)

2006/66/EC
2008/12/EC
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2012/19/EU (WEEE)

2014/53/EU
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Konformitatserklarung

DEUTSCH

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

Wir erkldren in alleiniger Verantwortung, dass ein Konformitatsbewertungsverfahren gemaR der
Verordnung 2017/745 (MDR) durchgefiihrt wurde und dass die in Anlage 1 aufgefiihrten
Produkte der genannten Verordnung entsprechen.

Es wurden zur Konformitatsbewertung keine Gemeinsamen Spezifikationen angewandt.

Benannte Stelle und Kennnummer:

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

Die Konformitat wurde durch ein Konformitatsbewertungsverfahren gemal} der Verordnung
2017/745, Anhang IX nachgewiesen.
Das EG Zertifikat Nr.
51260-60-00-00 ist giiltig bis 2028-01-16.

Diese Konformitdtserklérung ist gliltig ab Unterzeichnung bis:
2028-01-16

Anlage 1 zur Konformitatserklarung
OAE/AEP-Screening-Gerat
BASIC UDI-DI:

0426022QScreen-2aDM

Zweckbestimmung

Das QScreen-Geréat ist ein tragbares Horscreeninggerat zur Aufzeichnung und automatischen Auswertung von
otoakustischen Emissionen (OAE) und auditorischen Hirnstammantworten (ABR). Die Tests der otoakustischen
Emissionen mit Verzerrungsprodukten (DPOAE) und der transitorisch evozierten otoakustischen Emissionen (TEOAE)
sind geeignet, um objektive Beweise fir die periphere Hérfunktion zu erhalten. ABR-Tests eignen sich fir den objektiven
Nachweis der peripheren und retrocochlearen Hoérfunktion, einschlie3lich des Hérnervs und des Hirnstamms. QScreen
ist fiir die Anwendung bei Personen aller Altersgruppen vorgesehen. Es ist insbesondere fur die Untersuchung von
Personen geeignet, bei denen verhaltensaudiometrische Ergebnisse als unzuverlassig gelten. QScreen ist nur fur die
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Verwendung in Innenrdumen vorgesehen und muss unter bestimmten Umgebungsbedingungen betrieben werden.
QScreen ist nicht fiir die Verwendung in sauerstoffreichen Umgebungen vorgesehen.

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

QScreen Modell: PM1610, 1X, 10 lla 10-228 | OAE: 58019
101199

AEP: 35747

Anlage 2 zur Konformitatserklarung

Ferner erkldren 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

DoC_QScreen_Class_lla_MDR_ML_01

genannten Richtlinien nachgewiesen.

2011/65/EU (RoHS)

2006/66/EC
2008/12/EC

94/62/EC

2012/19/EU (WEEE)

2014/53/EU
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ARAwWON CUPHOPPWONG

EAAHNIKH

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

ANAWVOUE e ATTOKAELOTIKN oG euBUVN OTL €xeL Ste€axBel Stadikaoia afloAdynong g
OUUMUOpdWONG cLUdWVA HE TOV Kavoviopo 2017/745 (MDR) kat OTL Ta TpoidvTa ou
napatibevrat oto cuvnupévo 1 cuppopdwvovTal LLE TOV EV AOYW KAVOVLIOUO.

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

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

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

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

Zuvnupévo 1 otn SnAwon cuppopdwong
Zuokeun Staloyng OAE/AEP

BASIC UDI-DI:

0426022QScreen-2aDM

MpoBAeTTé6pEVOG OKOTTOG

H ocuokeury QScreen eival €vag @opntog, GOPNTOG QVIXVEUTHG AKONG TTOU TTPOOPIETal yia TNV KATAYPA®H Kal TNV
QUTOUOTOTTOINUEVN AgIOAGYNON TWV WTOOKOUOTIKWY EKTTOUTIWY (OAE) Kal TWV OKOUGTIKWY OTTOKPICEWY TOU EYKEQAAIKOU
otehéxoug (ABR). O1 dokipacieg Distortion Product Otoacoustic Emission (DPOAE) kai Transient Evoked Otoacoustic
Emission (TEOAE) cival eQapuOOIPES YIO TNV OTTOKTNON QVTIKEIMEVIKWY OTTOBEIEEWV TNG TTEPIPEPEIOKAG AKOUOTIKAG
Aermoupyiag. O1 dokipyaoieg ABR e@apuolovTal yia TNV OTTOKTNCN OVTIKEIYEVIKWY ATTOOEIEEWY TNG TTEPIPEPIKAG Kal
OTTIO00KOXAIOKAG QKOUGTIKAG AgITOUpyiag, CUMTTEPIAGUBAVOUEVOU TOU QAKOUCTIKOU VEUPOU KOl TOU EYKEQAAIKOU
oteAéxoug. To QScreen TpoopileTal yia xpAon oe artopa OAwv Twv nAikiwv. Evdeikvutal 181aitepa yia xprion o€
OOKIJOOiEG ATOUWYV yIa TA OTIOI0 TA GUUTTEPIPOPIKG OKOOUETPIKA atroTeAéopaTta KpivovTal avagidmoTta. To QScreen
TTPOOPICETAI UOVO YIO XPHON O €0WTEPIKOUG XWPEOUG Kal TTPETTEI va AEIToUupyEi O KOBOPIOUEVEG TTEPIBAANOVTIKEG
ouvenkeg. To QScreen dev TTpoopileTal yia Xprion o€ TepIBadAAovTa TTAoUaoIa o€ 0Euyovo.
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‘Ovopa Tunog/poviélo/ap | Mapdp | kKAdon | UMDN | GMDN- Code
006 e§aptipnarog | Tnua, S-Code
Kavova
S
QScreen Modell: PM1610, X, 10 lla 10-228 | OAE: 58019
101199 AEP: 35747

Zuvnuuévo 2 otn SnAwon cuppdpdwong

AnAwvou e eTiong OTL Ta polovTa ou mapatiBevral oto mapdptnua 1 cuppopdwvovtal He OAEG
TLG LOXUOUOEG QTALTAOELG TWV AKOAOUBWY KAVOVIoUWV. H CUUUOPPWON TPOC TIG KATWTEPW 0dNYLES
SnAwvetal xwplig va mepAapBAVETOL KOWVOTIOLNEVOC OPYOVLOMOG.

H cuppopdwon amnodeixdbnke pe Stadikacio aLloAdynong tg CUUHOPPWONG CUUPWVA UE TLG

DoC_QScreen_Class_lla_MDR_ML_01

akOAouBeg obnyiec.
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2008/12/EC
94/62/EC
2012/19/EU (WEEE)
2014/53/EU
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Declaraciéon de conformidad

ESPANOL

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

Declaramos bajo nuestra exclusiva responsabilidad que se ha llevado a cabo un procedimiento
de evaluacién de la conformidad de acuerdo con el Reglamento 2017/745 (MDR) y que los
productos enumerados en el anexo 1 cumplen con dicho Reglamento.

No se han aplicado especificaciones comunes para la evaluacién de la conformidad.
Organismo notificado y numero de identificacién:

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

La conformidad fue probada por el procedimiento de evaluacién de la conformidad segun el
Reglamento 2017/745, Anexo IX.
El certificado CE n®
51260-60-00-00 es valido hasta 2028-01-16.

Esta declaracion de conformidad es vdlida desde la firma hasta:
2028-01-16

Anexo 1 de la declaracion de conformidad

Dispositivo de cribado OAE/AEP
BASIC UDI-DI:

0426022QScreen-2aDM

Finalidad prevista

El dispositivo QScreen es un evaluador auditivo portatil de mano disefiado para el registro y la evaluacién automatica
de las otoemisiones acusticas (OEA) y las respuestas auditivas del tronco encefdlico (ABR). Las pruebas de
otoemisiones acusticas de productos de distorsion (DPOAE) y otoemisiones acusticas evocadas transitorias (TEOAE)
se utilizan para obtener pruebas objetivas de la funcién auditiva periférica. Las pruebas ABR son aplicables para obtener
pruebas objetivas de la funcion auditiva periférica y retrococlear, incluidos el nervio auditivo y el tronco encefalico.
QScreen esta indicado para su uso en sujetos de todas las edades. Esta especialmente indicado para su uso en
personas en las que los resultados de la audiometria conductual se consideran poco fiables.

QScreen esta disefiado para su uso exclusivo en interiores y debe utilizarse en condiciones ambientales definidas.
QScreen no esta disefiado para su uso en entornos ricos en oxigeno.
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Nombre | Tipo/modelo/nim | Anexo, | clase UMDN | GMDN- Code
ero de pieza norma S-Code

QScreen Modell: PM1610, IX, 10 lla 10-228 | OAE: 58019
101199 AEP: 35747

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

DoC_QScreen_Class_lla_MDR_ML_01
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Vastavusdeklaratsioon

EESTI

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

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

Vastavushindamisel ei kohaldatud Uhiseid spetsifikaate.
Teavitatud asutus ja identifitseerimisnumber:

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

Vastavus on toendatud maaruse 2017/745 IX lisa kohase vastavushindamismenetlusega.
EU sertifikaat nr
51260-60-00-00 kehtib kuni 2028-01-16.

Kdesolev vastavusdeklaratsioon kehtib alates allkirjastamisest kuni:
2028-01-16

Vastavusdeklaratsiooni 1. lisa

OAE/AEP s6elumisseade
BASIC UDI-DI:

0426022QScreen-2aDM

Kavandatud eesmark

QScreen seade on kaeshoitav, kaasaskantav kuulmisseirer, mis on ette nahtud Otoakustiliste emissioonide (OAE) ja
auditiivsete ajutlive vastuste (ABR) salvestamiseks ja automaatseks hindamiseks. Perifeerse kuulmisfunktsiooni
objektiivsete tdendite saamiseks on v@imalik kasutada moonutusprodukti Otoakustilise emissiooni (DPOAE) ja
transitiivse esilekutsutud Otoakustilise emissiooni (TEOAE) teste. ABR-testid on kasutatavad objektiivsete tdendite
saamiseks perifeerse ja retrokdrva kuulmisfunktsiooni, sealhulgas kuulmisnarvi ja ajutiive kohta. QScreen on méeldud
kasutamiseks igas vanuses isikutel. See on eriti naidustatud selliste isikute testimiseks, kelle puhul
kaitumisaudiomeetrilised tulemused ei ole usaldusvaarsed. QScreen on ette nahtud ainult siseruumides kasutamiseks
ja seda tuleb kasutada kindlaksmaaratud keskkonnatingimustes. QScreen ei ole ette nahtud kasutamiseks hapnikurikkas
keskkonnas.

Nimi Tiitip/mudel/osa Lisa, klass UMDN | GMDN- Code
number reegel S-Code
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QScreen

Modell: PM1610,
101199

IX, 10

lla

10-228

OAE: 58019
AEP: 35747

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.

DoC_QScreen_Class_lla_MDR_ML_01

2011/65/EU (RoHS)

2006/66/EC
2008/12/EC
94/62/EC

2012/19/EU (WEEE)

2014/53/EU

Vastavust tdendati jargmiste direktiivide kohase vastavushindamismenetlusega.
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Vaatimustenmukaisuusvakuutus

SUOMALAINEN

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

Vakuutamme yksinomaisella vastuullamme, etta vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely
on suoritettu asetuksen 2017/745 (MDR) mukaisesti ja etta liitteessa 1 luetellut tuotteet ovat
mainitun asetuksen mukaisia.

Vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa ei sovellettu yhteisia eritelmia.
IImoitettu laitos ja tunnistenumero:

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

Vaatimustenmukaisuus on osoitettu asetuksen 2017/745 liitteen IX mukaisella
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelylla.
EY-todistus nro
51260-60-00-00 on voimassa 2028-01-16.

Tdmd vaatimustenmukaisuusvakuutus on voimassa allekirjoituksesta alkaen:
2028-01-16

Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen liite 1

OAE/AEP-seulontalaite
BASIC UDI-DI:

0426022QScreen-2aDM

Kayttotarkoitus

QScreen-laite on kannettava kasikayttdinen kuulonseulontalaite, joka on tarkoitettu Otoakustisten emissioiden (OAE) ja
kuuloaivorunkovasteiden (ABR) tallentamiseen ja automaattiseen arviointiin. Distortion Product Otoacoustic Emission
(DPOAE) ja Transient Evoked Otoacoustic Emission (TEOAE) -testeja voidaan kayttéda objektiivisen todistusaineiston
saamiseksi perifeerisesta kuulotoiminnasta. ABR-testeja voidaan kayttaa objektiivisen ndytdn saamiseksi perifeerisesta
ja retrokokleaarisesta kuulotoiminnasta, mukaan lukien kuulohermo ja aivorunko. QScreen on tarkoitettu kaytettavaksi
kaikenikaisilla henkildilla. Se on erityisesti tarkoitettu kaytettavaksi sellaisten henkildiden testaamiseen, joiden
kayttaytymisaudiometristen tulosten katsotaan olevan epaluotettavia. QScreen on tarkoitettu vain sisakayttdon, ja sita
on kaytettdva maaritellyissd ymparistdolosuhteissa. QScreenid ei ole tarkoitettu kaytettavaksi happirikkaissa
ymparistoissa.
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Nimi Tyyppi/malli/osanu | Liite, luokka | UMDN | GMDN- Code
mero saanto S-Code

QScreen Modell: PM1610, IX, 10 lla 10-228 | OAE: 58019
101199 AEP: 35747

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.

DoC_QScreen_Class_lla_MDR_ML_01

2011/65/EU (RoHS)

2006/66/EC
2008/12/EC

94/62/EC

2012/19/EU (WEEE)

2014/53/EU
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Déclaration de conformité

FRANCAIS

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

Nous déclarons sous notre seule responsabilité qu'une procédure d'évaluation de la conformité
a été effectuée conformément au réglement 2017/745 (MDR) et que les produits énumérés
dans I'annexe 1 sont conformes audit réglement.

Aucune spécification commune n'a été appliquée pour I'évaluation de la conformité.
Organisme désigné et numéro d'identification:

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

La conformité a été démontrée par une procédure d'évaluation de la conformité conformément
au reglement 2017/745, annexe IX.
Le certificat CE n°®
51260-60-00-00 est valable jusqu'au 2028-01-16.

La présente déclaration de conformité est valable a partir de la signature jusqu'au:
2028-01-16

Annexe 1 a la déclaration de conformité

Dispositif de dépistage OAE/AEP
BASIC UDI-DI:

0426022QScreen-2aDM

Objectif visé

L'appareil QScreen est un appareil portable de dépistage auditif destiné a l'enregistrement et a I'évaluation automatisée
des émissions otoacoustiques (OAE) et des réponses auditives du tronc cérébral (ABR). Les tests d'émission
otoacoustique par produit de distorsion (DPOAE) et d'émission otoacoustique évoquée transitoire (TEOAE) permettent
d'obtenir des preuves objectives de la fonction auditive périphérique. Les tests ABR permettent d'obtenir des preuves
objectives de la fonction auditive périphérique et rétro-cochléaire, y compris le nerf auditif et le tronc cérébral. QScreen
est destiné a étre utilisé chez des sujets de tous ages. Il est particulierement indiqué pour tester les individus pour
lesquels les résultats de I'audiométrie comportementale ne sont pas jugés fiables. QScreen est destiné a une utilisation
en intérieur uniqguement et doit étre utilisé dans des conditions environnementales définies. QScreen n'est pas destiné
a étre utilisé dans des environnements riches en oxygéne.
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Nom

Type/modéle/nu

Annexe, | classe UMDNS- GMDN- Code
méro de piéce regle Code
QScreen Modell: PM1610, IX, 10 lla 10-228 OAE: 58019
101199 AEP: 35747

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

DoC_QScreen_Class_lla_MDR_ML_01

suivantes.

2011/65/EU (RoHS)
2006/66/EC
2008/12/EC
94/62/EC
2012/19/EU (WEEE)
2014/53/EU
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Izjava o0 sukladnosti

HRVATSKI

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

Izjavljujemo na nasu isklju¢ivu odgovornost da je postupak ocjenjivanja sukladnosti proveden u
skladu s Uredbom 2017/745 (MDR) i da su proizvodi navedeni u prilogu 1 u skladu s navedenom
Uredbom.

Za ocjenu sukladnosti nisu koriStene zajednicke specifikacije.
Prijavljeno tijelo i identifikacijski broj:

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

Sukladnost je dokazana postupkom ocjenjivanja sukladnosti prema Uredbi 2017/745, Prilog IX.
Certifikat EC br.
51260-60-00-00 vrijedi do 2028-01-16.

Ova izjava o sukladnosti vrijedi od potpisivanja do:
2028-01-16

Prilog 1. izjave o sukladnosti

OAE/AEP uredaj za probir
BASIC UDI-DI:

0426022QScreen-2aDM

Predvidena namjena

Uredaj QScreen je rucni, prijenosni aparat za ispitivanje sluha namijenjen snimanju i automatiziranoj evaluaciji
otoakusti¢nih emisija (OAE) i sluSnih odgovora mozdanog debla (ABR). Testovi otoakusti¢ne emisije produkta izobli¢enja
(DPOAE) i prolazne evocirane otoakusti¢ne emisije (TEOAE) primjenjivi su na dobiti objektivne dokaze o perifernoj
sludnoj funkciji. QScreen je namijenjen za koridtenje kod ispitanika svih dobnih skupina u testiranju pojedinaca za koje
se bihevioralni audiometrijski rezultati smatraju nepouzdanima.

QScreen je namijenjen samo za unutarnju upotrebu i mora se Koristiti u odredenim uvjetima okoline. QScreen nije
namijenjen za koristenje u okruzenjima bogatim kisikom.

Name Vrsta/model/broj Dodata | razreda | UMDN | GMDN- Code
dijela k, S-Code
pravilo
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QScreen

Modell: PM1610,
101199

IX, 10

lla

10-228

OAE: 58019
AEP: 35747

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

DoC_QScreen_Class_lla_MDR_ML_01

tijela.

2011/65/EU (RoHS)

2006/66/EC
2008/12/EC
94/62/EC

2012/19/EU (WEEE)

2014/53/EU

Sukladnost je dokazana postupkom ocjene sukladnosti prema sljedec¢im direktivama.
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Megfelel6ségi nyilatkozat

MAGYAR

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

Kizardlag sajat felelsségiinkre kijelentjik, hogy a 2017/745 (MDR) rendeletnek megfelel6en
megfelel6ségértékelési eljardst végeztiink, és hogy az 1. mellékletben felsorolt termékek
megfelelnek az emlitett rendeletnek.

A megfelel§ségértékeléshez nem alkalmaztak k6zos el8irdsokat.
Bejelentett szervezet és azonositd szam:

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

A megfelel6séget a 2017/745 rendelet IX. melléklete szerinti megfelel6ségértékelési eljarassal
igazoltak.
szamu EK-tanusitvanyt
51260-60-00-00 ig érvényes 2028-01-16.

Ez a megfelel6ségi nyilatkozat az alairdstdl az aldbbi id6pontig érvényes:
2028-01-16

A megfelel6ségi nyilatkozat 1. melléklete

OAE/AEP szlir6eszkoz
BASIC UDI-DI:

0426022QScreen-2aDM

Rendeltetésszerii cél

A QScreen készilék egy kézi, hordozhatd hallassziré késziilék, amely az Otoakusztikus Emisszié (OAE) és a Hallo
Agytorzsi Valaszok (ABR) rogzitésére és automatizalt értékelésére szolgal. A periférias hallasfunkcié objektiv
bizonyitékanak megszerzésére a torzité hatasu Otoakusztikus Emisszié (DPOAE) és a tranziens kivaltott Otoakusztikus
Emisszio (TEOAE) vizsgéalatok alkalmazhatéak. Az ABR-vizsgdlatok a periférids és retro-cochleéris hallasfunkcio
objektiv bizonyitasara alkalmasak, beleértve a halldideget és az agytorzset is. A QScreen minden korosztalyban
alkalmazhat6. Kuléndsen javallott olyan személyek vizsgalatara, akiknél a viselkedéses audiometriai eredmények
megbizhatatlannak min&siiinek. A QScreen kizardlag beltéri hasznalatra készult, és meghatarozott kdrnyezeti feltételek
mellett kell mikédtetni. A QScreen nem alkalmas oxigéndus kdrnyezetben torténd hasznalatra.
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Név Tipus/modell/alkatr | Mellékle | osztadly | UMDNS- | GMDN- Code
észszam t, Code
szabaly
QScreen Modell: PM1610, 101199 IX, 10 lla 10-228 | OAE: 58019
AEP: 35747

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 kdvetkezd irdnyelvek szerinti megfelelGségértékelési eljarassal igazoltak.

DoC_QScreen_Class_lla_MDR_ML_01

2011/65/EU (RoHS)

2006/66/EC
2008/12/EC
94/62/EC

2014/53/EU

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 ¢ stata effettuata una procedura di
valutazione della conformita ai sensi del Regolamento 2017/745 (MDR) e che i prodotti elencati
nell'allegato 1 sono conformi al suddetto Regolamento.

Per la valutazione della conformita non sono state applicate specifiche comuni.
Organismo notificato e numero di identificazione:

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

La conformita e stata dimostrata mediante procedura di valutazione della conformita secondo il
Regolamento 2017/745, Allegato IX.
Il certificato CE n.
51260-60-00-00 & valido fino al 2028-01-16.

La presente dichiarazione di conformita e valida dalla firma fino a:
2028-01-16

Allegato 1 alla dichiarazione di conformita

Dispositivo di screening OAE/AEP
BASIC UDI-DI:

0426022QScreen-2aDM

Scopo previsto

Il dispositivo QScreen & un apparecchio portatile per lo screening dell'udito, destinato alla registrazione e alla valutazione
automatica delle emissioni otoacustiche (OAE) e delle risposte del tronco encefalico uditivo (ABR). | test DPOAE
(Distortion Product Otoacoustic Emission) e TEOAE (Transient Evoked Otoacoustic Emission) sono applicabili per
ottenere prove oggettive della funzione uditiva periferica. | test ABR sono applicabili per ottenere prove oggettive della
funzione uditiva periferica e retro-cocleare, compresi il nervo acustico e il tronco encefalico. QScreen é destinato all'uso
in soggetti di tutte le eta. E particolarmente indicato per l'uso in soggetti per i quali i risultati audiometrici comportamentali
sono considerati inaffidabili. QScreen € destinato esclusivamente all'uso in ambienti chiusi e deve essere utilizzato in
condizioni ambientali definite. QScreen non € destinato all'uso in ambienti ricchi di ossigeno.
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Nome Tipo/modello/num | Allegat | classe | UMDN | GMDN- Code
ero di parte o, S-Code
regola
QScreen Modell: PM1610, X, 10 lla 10-228 | OAE: 58019
101199 AEP: 35747

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

DoC_QScreen_Class_lla_MDR_ML_01

seguenti direttive.

2011/65/EU (RoHS)
2006/66/EC
2008/12/EC
94/62/EC
2012/19/EU (WEEE)
2014/53/EU
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Atitikties deklaracija

LIETUVISKAS

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

Savo atsakomybe pareiSkiame, kad atitikties vertinimo procedura buvo atlikta pagal Reglamenta
2017/745 (MDR) ir kad 1 priede iSvardyti gaminiai atitinka minétg reglamenta.

Atliekant atitikties vertinima nebuvo taikomos bendrosios specifikacijos.
Notifikuotoji jstaiga ir identifikavimo numeris:

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

Atitiktis jrodyta atlikus atitikties vertinimo procedirg pagal Reglamento 2017/745 IX prieda.
EB sertifikatas Nr.
51260-60-00-00 galioja iki 2028-01-16.

Si atitikties deklaracija galioja nuo pasirasymo iki:
2028-01-16

Atitikties deklaracijos 1 priedas

OAE/AEP patikros prietaisas
BASIC UDI-DI:

0426022QScreen-2aDM

Numatoma paskirtis

QScreen prietaisas - tai neSiojamasis rankinis klausos patikros prietaisas, skirtas Otoakustinei emisijai (OAE) ir klausos
smegeny kamieno reakcijoms (ABR) jrasyti ir automatizuotai jvertinti. Siekiant gauti objektyviy jrodymy apie perifering
klausos funkcija, galima atlikti iSkraipymo produkto otoakustinés emisijos (DPOAE) ir pereinamojo poveikio otoakustinés
emisijos (TEOAE) testus. ABR testais galima gauti objektyviy jrodymy apie periferine ir retrokochlearine klausos funkcija,
jskaitant klausos nervg ir smegeny kamieng. "QScreen" skirtas naudoti jvairaus amziaus tiriamiesiems. Jis ypac skirtas
naudoti tiriant asmenis, kuriy elgesio audiometriniy tyrimy rezultatai laikomi nepatikimais. QScreen skirtas naudoti tik
patalpose ir turi bati naudojamas nustatytomis aplinkos sglygomis. QScreen néra skirtas naudoti aplinkoje, kurioje yra
daug deguonies.

Pavadini | Tipas / modelis / Priedas | klasé UMDN | GMDN- Code
mas dalies numeris , S-Code
taisyklée
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QScreen

Modell: PM1610,
101199

IX, 10

lla

10-228

OAE: 58019
AEP: 35747

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

DoC_QScreen_Class_lla_MDR_ML_01

jstaigos.

2011/65/EU (RoHS)

2006/66/EC
2008/12/EC
94/62/EC

2012/19/EU (WEEE)

2014/53/EU

Atitiktis buvo jrodyta atlikus atitikties vertinimo procediirg pagal Sias direktyvas.
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Atbilstibas deklaracija

LATVIESI

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

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

Atbilstibas novértésanai netika piemérotas kopéjas specifikacijas.
Pazinota iestade un identifikacijas numurs:

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

Atbilstiba ir pieradita ar atbilstibas novértésanas procediru saskana ar Regulas 2017/745 IX
pielikumu.
EK sertifikats Nr.
51260-60-00-00 ir speka Iidz 2028-01-16.

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

Atbilstibas deklaracijas 1. pielikums

OAE/AEP skrininga ierice
BASIC UDI-DI:

0426022QScreen-2aDM

Paredzétais meérkis

QScreen ierice ir rokas parnésadjams dzirdes skriners, kas paredzéts Otoakustiskas emisijas (OAE) un dzirdes
smadzenu stumbra reakciju (ABR) registréSanai un automatizétai novértéSanai. Lai iegitu objektivus pieradijumus par
perifero dzirdes funkciju, var izmantot izkroplojuma produkta Otoakustiskas emisijas (DPOAE) un parejoSas izsauktas
Otoakustiskas emisijas (TEOAE) testus. ABR testus izmanto, lai iegitu objektivus pieradijumus par periféro un
retrokohlearo dzirdes funkciju, ieskaitot dzirdes nervu un smadzenu smadzenu stumbru. QScreen ir paredzéts izmantot
visu vecumu cilvékiem. Tas ir TpaSi paredzéts izmantoSanai, lai parbauditu personas, kuru uzvedibas audiometrijas
rezultati tiek uzskatiti par neuzticamiem. QScreen ir paredzéts lietoSanai tikai telpas, un tas jadarbina noteiktos vides
apstaklos. QScreen nav paredzéts lietoSanai ar skabekli bagata vidé.

Nosauku | Tips/modelis/dalas | Pieliku | klase UMDN | GMDN- Code
ms numurs ms, S-Code
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noteiku
ms

QScreen

Modell: PM1610,
101199

IX, 10

lla

10-228

OAE: 58019
AEP: 35747

Atbilstibas deklaracijas 2. pielikums

Mes 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.

DoC_QScreen_Class_lla_MDR_ML_01
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Verklaring van overeenstemming

NEDERLANDS

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

Wij verklaren onder onze uitsluitende verantwoordelijkheid dat een
conformiteitsbeoordelingsprocedure is uitgevoerd overeenkomstig Verordening 2017/745
(MDR) en dat de in bijlage 1 vermelde producten aan de genoemde verordening voldoen.

Voor de conformiteitsbeoordeling zijn geen gemeenschappelijke specificaties toegepast.
Aangemelde instantie en identificatienummer:

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

De conformiteit is aangetoond door middel van een conformiteitsbeoordelingsprocedure
volgens bijlage IX van Verordening 2017/745.
Het EG-certificaat nr.
51260-60-00-00 is geldig tot 2028-01-16.

Deze conformiteitsverklaring is geldig vanaf de ondertekening tot:
2028-01-16

Aanhangsel 1 bij de verklaring van overeenstemming

OAE/AEP screeningsapparaat
BASIC UDI-DI:

0426022QScreen-2aDM

Beoogd doel

Het QScreen-apparaat is een draagbaar gehoorscreeningsapparaat dat bedoeld is voor het opnemen en
geautomatiseerd evalueren van otoakoestische emissies (OAE) en auditieve hersenstamresponsen (ABR).
Distortion Product Otoacoustic Emission (DPOAE) en Transient Evoked Otoacoustic Emission (TEOAE)
tests zijn van toepassing om objectief bewijs van perifere auditieve functie te verkrijgen. ABR-tests kunnen
worden gebruikt om objectief bewijs te verkrijgen van de perifere en retro-cochleaire auditieve functie,
inclusief de gehoorzenuw en de hersenstam. QScreen is bedoeld voor gebruik bij proefpersonen van alle
leeftijden. Het is met name geindiceerd voor gebruik bij het testen van personen bij wie audiometrische
gedragsresultaten onbetrouwbaar worden geacht. QScreen is uitsluitend bedoeld voor gebruik binnenshuis
en moet onder gedefinieerde omgevingscondities worden gebruikt. QScreen is niet bedoeld voor gebruik in
zuurstofrijke omgevingen.
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Naam Type/model/deeln | Bijlage, | klasse | UMDN | GMDN- Code
ummer regel S-Code

QScreen Modell: PM1610, IX, 10 lla 10-228 | OAE: 58019
101199 AEP: 35747

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

DoC_QScreen_Class_lla_MDR_ML_01

volgende richtlijnen.
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Deklaracja zgodnosci

POLSKA

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

Oswiadczamy na naszg wytgczng odpowiedzialnosé, ze przeprowadzono procedure oceny
zgodnosci zgodnie z rozporzadzeniem 2017/745 (MDR) i ze wyroby wymienione w zatgczniku nr
1 sg zgodne z tym rozporzadzeniem.

Do oceny zgodnosci nie zastosowano wspdlnych specyfikacji.
Jednostka notyfikowana i numer identyfikacyjny:

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

Zgodno$¢ zostata wykazana w procedurze oceny zgodnosci zgodnie z rozporzadzeniem
2017/745, zatacznik IX.
Certyfikat WE nr
51260-60-00-00 jest wazny do dnia 2028-01-16.

Niniejsza deklaracja zgodnosci jest wazna od momentu podpisania do:
2028-01-16

Zatacznik 1 do deklaracji zgodnosci

Urzadzenie do badan przesiewowych OAE/AEP
BASIC UDI-DI:

0426022QScreen-2aDM

Zamierzony cel

Urzadzenie QScreen jest recznym, przenosnym aparatem do badania przesiewowego stuchu przeznaczonym do
rejestrowania i zautomatyzowanej oceny emisji otoakustycznych (OAE) i stuchowych odpowiedzi pnia mézgu (ABR).
Testy Otoemisji Akustycznej z Produktem Znieksztatcenia (DPOAE) i Przejsciowej Wywotanej Emisji Otoakustycznej
(TEOAE) majg zastosowanie do uzyskania obiektywnych dowodoéw na obwodowe funkcje stuchowe. Testy ABR majg
zastosowanie do uzyskania obiektywnych dowoddéw na obwodowg i pozaslimakowa funkcje stuchowg, w tym nerwu
stuchowego i pnia mézgu. QScreen jest przeznaczony do stosowania u osob w kazdym wieku. Jest szczegdlnie
wskazany do testowania osob, u ktérych behawioralne wyniki audiometryczne sg uwazane za niewiarygodne. QScreen
jest przeznaczony wylgcznie do uzytku w pomieszczeniach i musi by¢é uzywany w okreslonych warunkach
Srodowiskowych. QScreen nie jest przeznaczony do uzytku w srodowiskach bogatych w tlen.
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Nazwa Typ/model/numer | Zataczn | klasa UMDN | GMDN- Code
czesci ik, S-Code
przepis
QScreen Modell: PM1610, X, 10 lla 10-228 | OAE: 58019
101199 AEP: 35747

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.
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Declaracéo de Conformidade

PORTUGUES

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

Declaramos sob a nossa exclusiva responsabilidade que foi realizado um procedimento de
avaliacdo da conformidade em conformidade com o Regulamento 2017/745 (MDR) e que os
produtos enumerados no anexo 1 estdo em conformidade com o referido Regulamento.

Nao foram aplicadas Especificagdes Comuns para a avaliacdo da conformidade.
Organismo notificado e numero de identificagdo:

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

A conformidade foi demonstrada por um procedimento de avaliacdao da conformidade nos
termos do Regulamento 2017/745, Anexo IX.
O certificado CE n?
51260-60-00-00 é vdélido até 2028-01-16.

Esta declaragdo de conformidade é vdlida desde a assinatura até ao momento da sua assinatura:
2028-01-16

Apéndice 1 a declaragao de conformidade

Dispositivo de rastreio das EOA/EAE
BASIC UDI-DI:

0426022QScreen-2aDM

Finalidade Pretendida

O QScreen é um aparelho portétil de rastreio auditivo destinado ao registo e a avaliagdo automatica das Emissfes
Otoacusticas (EOA) e das Respostas Auditivas do Tronco Cerebral (ABR). Os testes de Emissfes Otoacusticas por
Produto de Distorgdo (EOAPD) e de Emissfes Otoacusticas Evocadas Transientes (EOAT) séo aplicaveis para obter
provas objectivas da funcao auditiva periférica. Os testes ABR sé&o aplicaveis para obter provas objectivas da fungdo
auditiva periférica e retro-coclear, incluindo o nervo auditivo e o tronco cerebral. O QScreen destina-se a ser utilizado
em individuos de todas as idades. E especialmente indicado para utilizacdo em testes de individuos para os quais 0s
resultados audiométricos comportamentais ndo sao considerados fiaveis. O QScreen destina-se apenas a utilizagdo em
interiores e deve ser utilizado em condicdes ambientais definidas. O QScreen ndo se destina a ser utilizado em
ambientes ricos em oxigénio.
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Nome Tipo/modelo/nim | Anexo, | classe UMDN | GMDN- Code
ero de pega regra S-Code

QScreen Modell: PM1610, IX, 10 lla 10-228 | OAE: 58019
101199 AEP: 35747

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 inclusdo de um organismo notificado.

A conformidade foi comprovada por um procedimento de avaliagao da conformidade de acordo com
as seguintes directivas.
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Declaratia de conformitate

ROMANESC

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

Declaram pe propria raspundere ca a fost efectuata o procedura de evaluare a conformitatii in
conformitate cu Regulamentul 2017/745 (MDR) si ca produsele enumerate in anexa 1 sunt
conforme cu regulamentul mentionat.

Nu s-au aplicat specificatii comune pentru evaluarea conformitatii.
Organismul notificat si numarul de identificare:

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

Conformitatea a fost demonstrata printr-o procedura de evaluare a conformitatii in
conformitate cu Regulamentul 2017/745, anexa IX.
Certificatul CE nr.
51260-60-00-00 este valabil pana la data de 2028-01-16.

Prezenta declaratie de conformitate este valabild de la data semndrii pdna la:
2028-01-16

Anexa 1 la declaratia de conformitate

Dispozitiv de screening OAE/AEP
BASIC UDI-DI:

0426022QScreen-2aDM

Scopul urmarit

Dispozitivul QScreen este un aparat portabil de screening auditiv, portabil, destinat inregistrarii si evaluarii automate a
emisiilor otoacustice (OAE) si a raspunsurilor auditive ale trunchiului cerebral (ABR). Testele DPOAE (Distortion Product
Otoacoustic Emission) si TEOAE (Transient Evoked Otoacoustic Emission) sunt aplicabile pentru a obtine dovezi
obiective ale functiei auditive periferice. Testele ABR se aplica pentru a obtine dovezi obiective ale functiei auditive
periferice si retrococleare, inclusiv ale nervului auditiv si ale trunchiului cerebral. QScreen este destinat a fi utilizat la
subiecti de toate varstele. Este indicat in special pentru a fi utilizat la testarea indivizilor pentru care rezultatele
audiometrice comportamentale sunt considerate nesigure. QScreen este destinat utilizarii numai in interior si trebuie sa
functioneze in conditii de mediu definite. QScreen nu este destinat utilizarii in medii bogate Tn oxigen.
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Nume Tipul/modelul/nu | Anexa, | clasa UMDN | GMDN- Code
marul piesei regula S-Code

QScreen Modell: PM1610, IX, 10 lla 10-228 | OAE: 58019
101199 AEP: 35747

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.
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Vyhlasenie o zhode

SLOVENSKE

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

Na vlastnu zodpovednost vyhlasujeme, Ze bol vykonany postup posudzovania zhody v stlade s
nariadenim 2017/745 (MDR) a Ze vyrobky uvedené v prilohe 1 su v sulade s uvedenym
nariadenim.

Pri posudzovani zhody sa neuplatnili Ziadne spolo¢né Specifikacie.
Notifikovany organ a identifikacné cislo:

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

Zhoda bola preukazana postupom posudzovania zhody podla prilohy IX k nariadeniu 2017/745.
Osvedcenie ES ¢.
51260-60-00-00 je platny do 2028-01-16.

Toto vyhldsenie o zhode je platné od podpisu do:
2028-01-16

Priloha 1 k vyhlaseniu o zhode

Skriningové zariadenie OAE/AEP
BASIC UDI-DI:

0426022QScreen-2aDM
Zamyslany ucel

Zariadenie QScreen je rucny, prenosny skriningovy pristroj ureny na zaznamenavanie a automatizované
vyhodnocovanie otoakustickych emisii (OAE) a sluchovych reakcii mozgového kmerna (ABR). Na ziskanie objektivnych
dokazov o periférnej sluchovej funkcii sa pouZzivaju testy Distortion Product Otoacoustic Emission (DPOAE) a Transient
Evoked Otoacoustic Emission (TEOAE). Testy ABR sa pouzivaju na ziskanie objektivnych dékazov o periférnej a
retrokochlearnej sluchovej funkcii vratane sluchového nervu a mozgového kmera. QScreen je uréeny na pouZitie u osdb
vSetkych vekovych kategérii. Je ur€eny najma na pouzitie pri testovani osdb, u ktorych sa behavioralne audiometrické
vysledky povazuju za nespolahlivé. QScreen je ur€eny len na pouzitie v interiéri a musi sa prevadzkovat' v definovanych
podmienkach prostredia. QScreen nie je ur€eny na pouzivanie v prostredi s vysokym obsahom kyslika.
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Nazov Typ/model/¢islo Priloha, | Trieda | UMDNS- GMDN- Code
dielu pravidl Code
o
QScreen Modell: PM1610, IX, 10 lla 10-228 OAE: 58019
101199 AEP: 35747

Priloha 2 k vyhlaseniu o zhode

Dalej vyhlasujeme, e vyrobky uvedené v prilohe 1 spifiaju vietky platné poziadavky tychto nariadeni.
Zhoda s nizsSie uvedenymi smernicami sa vyhlasuje bez uvedenia notifikovaného organu.
Zhoda bola preukdzana postupom posudzovania zhody podla tychto smernic.

2011/65/EU (RoHS)
2006/66/EC
2008/12/EC
94/62/EC
2012/19/EU (WEEE)
2014/53/EU
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Izjava o skladnosti

SLOVENSKI

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

Na lastno odgovornost izjavljamo, da je bil izveden postopek ugotavljanja skladnosti v skladu z
Uredbo 2017/745 (MDR) in da so izdelki, navedeni v Prilogi 1, skladni z navedeno uredbo.

Za ugotavljanje skladnosti niso bile uporabljene skupne specifikacije.
Priglaseni organ in identifikacijska Stevilka:

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

Skladnost je bila dokazana s postopkom ugotavljanja skladnosti v skladu s Prilogo IX k Uredbi
2017/745.
Potrdilo ES st.
51260-60-00-00 velja do 2028-01-16.

Ta izjava o skladnosti velja od podpisa do:
2028-01-16

Dodatek 1 k izjavi o skladnosti

Naprava za presejanje OAE/AEP
BASIC UDI-DI:

0426022QScreen-2aDM

Predvideni namen

Naprava QScreen je ro¢ni, prenosni slusni pregledovalnik, namenjen snemanju in samodejnemu ocenjevanju
Otoakusti¢nih emisij (OAE) in slusnih odzivov mozganskega debla (ABR). Za pridobitev objektivnin dokazov o periferni
slusni funkciji se lahko uporabljata testa Distortion Product Otoacoustic Emission (DPOAE) in Transient Evoked
Otoacoustic Emission (TEOAE). Testi ABR se uporabljajo za pridobitev objektivnih dokazov o periferni in retrokohlearni
sludni funkciji, vklju€no s slusnim Zivcem in mozganskim deblom. QScreen je hamenjen za uporabo pri osebah vseh
starosti. Posebej je namenjen za uporabo pri testiranju posameznikov, pri katerih se vedenjski avdiometri¢ni rezultati
Stejejo za nezanesljive. QScreen je namenjen samo za uporabo v zaprtih prostorih in mora delovati v dolo¢enih okoljskih
pogojih. QScreen ni namenjen za uporabo v okoljih, bogatih s kisikom.

Ime Tip/model/stevilka | Priloga, | razred | UMDN | GMDN- Code
dela pravilo S-Code
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QScreen

Modell: PM1610,
101199

IX, 10

lla

10-228

OAE: 58019
AEP: 35747

Dodatek 2 k izjavi o skladnosti

Poleg tega izjavljamo, da so izdelki, navedeni v Prilogi 1, skladni z vsemi veljavnimi zahtevami
naslednjih uredb. Skladnost s spodaj navedenimi direktivami je deklarirana brez navedbe
priglaSenega organa.

Skladnost je bila dokazana s postopkom ugotavljanja skladnosti v skladu z naslednjimi direktivami.
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Konformitetsforklaring

SVENSKT

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

Vi forklarar pa eget ansvar att ett forfarande for bedomning av 6éverensstammelse har
genomforts i enlighet med forordning 2017/745 (MDR) och att de produkter som fortecknas i
bilaga 1 6verensstaimmer med namnda férordning.

Inga gemensamma specifikationer tillampades vid bedomningen av dverensstammelse.
Anmalt organ och identifikationsnummer:

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

Overensstimmelse har visats genom ett férfarande fér bedémning av éverensstimmelse enligt
forordning 2017/745, bilaga IX.
EG-certifikat nr
51260-60-00-00 ar giltig till och med 2028-01-16.

Denna férsdkran om 6verensstimmelse dr giltig frdn och med undertecknandet till och med:
2028-01-16

Bilaga 1 till forsakran om dverensstammelse

Screeningutrustning for OAE/AEP
BASIC UDI-DI:

0426022QScreen-2aDM

Syfte

QScreen-enheten ar en handhallen, barbar horselscreener avsedd for inspelning och automatisk utvardering av
otoakustiska emissioner (OAE) och auditoriska hjarnstamssvar (ABR). Distortion Product Otoacoustic Emission
(DPOAE) och Transient Evoked Otoacoustic Emission (TEOAE) éar tillampliga for att erhalla objektiva bevis pa perifer
horselfunktion. ABR-test ar tillampliga for att erhalla objektiva bevis pa perifer och retro-cochlear horselfunktion, inklusive
horselnerven och hjarnstammen. QScreen ar avsett att anvandas pa forsokspersoner i alla aldrar. Den ar sarskilt lampad
for testning av personer for vilka beteendeaudiometriska resultat inte anses vara tillférlitiga. QScreen &r endast avsedd
for inomhusbruk och méaste anvandas under definierade miljéforhallanden. QScreen &r inte avsedd for anvandning i
syrerika miljoer.
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Namn Typ/modell/delnum | Bilaga, klass UMDNS- | GMDN- Code

mer regel Code
QScreen Modell: PM1610, IX, 10 lla 10-228 OAE: 58019
101199

AEP: 35747

Bilaga 2 till forsakran om dverensstimmelse

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)
2006/66/EC
2008/12/EC
94/62/EC
2012/19/EU (WEEE)
2014/53/EU
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