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
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Attachment 1 to declaration of conformity

electroacoustic test device/ TEOAE/DPOAE tympanometry device

BASIC UDI-DI:

0426022TY-MU-2aNP

Intended Purpose

The TY-MU is an electroaccoustic test instrument that produces controlled levels of test tones and signals in order to
obtain information on medical conditions affecting the middle ear as well as other afferent and efferent auditory pathways.
This testing forms as valuable component of the screening and diagnostic audiometric evaluation, assisting in the
diagnosis of possible otologic disorders. It features Tympanometry, auditory reflexes and otoacoustic emissions (planned
for furture separate module). The nanoTymp consists of a hardware component (TY-MU) and a PC application. Both are
not intended to be used as standalone device without the other. All physiological test modules are suitable to be used
for all ages elder than infants from 34 weeks (gestational age) that are ready for discharge from the hospital. All
physiological test methods are especially indicated for use in defining the type and configuration of hearing loss
particulary for individuals whose behavioral audiometric results are deemed unreliable or to assist in the diagnosis of
otologic disorders. Acoustic reflex and tympanometry are featured to evaluate the functional conditipn of the middle and
outer ear. TY-MU is intended for indoor-use only and must be operated at defined environmental conditions and not for
use in oxygen-rich environments.

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

nanoTymp Modell: TY-MU, IX, 5/10 F} --- OAE: 58019
TU100948, 100948 Tymp: 36717
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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)
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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

YCTPOICTBO 3a eneKTpoakyctuueH tect/ TEOAE/DPOAE ycTpoiCTBO 32 TUMMNAaHOMETpUA
BASIC UDI-DI:

0426022TY-MU-2aNP

MpeaBupeHa uen

TY-MU e enekTpoakyCTW4eH TECTOBM WMHCTPYMEHT, KOWTO MPOW3BEXAa KOHTPONUPaHW HWBA Ha TECTOBWM TOHOBE U
curHanu, 3a aa ce nosy4um MHgopMaLmsa 3a MEAULIMHCKM CbCTOSIHUS, 3acarallim CPeaHOTO YXO, KaKTo U Apyry acdhepeHTHM
U eePeHTHN CIyxoBW MbTuwa. To3n TecT npecTaBnsiBa LeHeH KOMMOHEHT Ha CKPUHUHIoBaTa U AuarHoCTUYHaTa
ayoMeTpUYHa OLieHKa, KaTo noAnomMara AMarHoCTMLMPAHeTO Ha Bb3MOXHM OTOMOMMYHM HapylueHusi. Tol BkroyBa
TUMMNAHOMETPUSI, CITyXOBU pedriekCu 1 0TOaKyCTUYHU emMucun (NnaHupanu 3a Gbaely oTaeneH mogyn). nanoTymp ce
CbCTOVM OT XapayepeH koMnoHeHT (TY-MU) 1 KoMnioTbpHO NpunoxeHue. [IBeTe yCTpoicTBa He ca npefHa3HayeHu aa
ce 13rnonseaT kaTo caMocTosTenHU 6e3 Apyroto. Beuuku Momynu 3a u3MONorMyHu TeCcTOBE ca MOAXOAsLM 3a
M3non3BaHe 3a BCUYKM Bb3pacTu, No-Bb3pacTHU oT 6ebeTa oT 34-Ta cegmuua (rectauMoHHa Bb3pacT), KOUTO Ca roTOBM
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3a usnuceBaHe ot 6onHuuata. Bemykm duanonormyHM TeCcToBM MeToau ca OCOBGeHO MmokasaHu 3a M3nonssaHe npu
onpegensiHe Ha Buaa W KoHurypauuaTa Ha 3arybata Ha cnyxa, ocobeHO npv nuua, YMuTO MOBEAEHYECKU
ayoMOMETPUYHM pe3ynTaTh ce CUMTaT 3a HeHafexXdHW, WM 3a nognomMaraHe Ha AuarHocTvkata Ha OTONIOrUYHU
HapyLleHnsi. AKYCTUYHUST pedbrnekc u TMMNaHOMETpUsiTa ce U3MNon3BaT 3a OueHKa Ha (PYHKLMOHANHOTO CbCTOSTHUE Ha
CpegHoTo M BBHWHOTO yxo. TY-MU e npegHasHayeH camo 3a ynotpeba Ha 3akpuTo u TpAbsa ga pabotu npu
onpeneneHn ycroBust Ha OKONHaTa cpefa, kato He e NpefHasHayeH 3a ynotpeba B cpeaa, 6orata Ha knucnopoga.

Ume Tun/mopen/Homep | MpunoxeHue, | Knac UMDNS- GMDN- Code
Ha YyacTTa npasuao Code

nanoTymp Modell: TY-MU, IX, 5/10 lla -—- OAE: 58019
TU100948, 100948 Tymp: 36717

anl'IO)KeHMe 2 KbMm AeKnapayuaTta 3a CboTBeTcTBUe

OcBeH TOBa AeKNapupame, Ye NPOAYKTUTE, U3BPOEHU B MPUIOKEHUNE 1, OTFOBAPAT Ha BCUYKM
NPUNONKUMU U3UCKBAHUA Ha CAeaHuTe pernameHTu. CboTBETCTBMETO C M3BpoeHUTe No-40Ny
AVPEKTUBU e AeKnapupaHo, 6e3 ga ce Nnoco4Ba HOTUGMLMPAH OpraH.

CbOTBETCTBMETO € A0Ka3aHO Ype3 npoueaypa 3a oueHABaHe Ha CbOTBETCTBUETO B CbOTBETCTBME CbC
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cnegHnTe ANPEKTUBKA.

2011/65/EU (RoHS)
2006/66/EC
2008/12/EC

94/62/EC

2012/19/EU (WEEE)
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Prohlaseni o shodé

CESKY

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

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

elektroakustické testovaci zafizeni/ TEOAE/DPOAE tympanometrické zafizeni
BASIC UDI-DI:

0426022TY-MU-2aNP
ZamysSleny ucel

TY-MU je elektroakusticky testovaci pfistroj, ktery produkuje kontrolované urovné testovacich tonu a signalli za ucelem
ziskani informaci o zdravotnich stavech postihujicich stfedni ucho a dal$i aferentni a eferentni sluchové drahy. Toto
testovani tvofi cennou soucast screeningového a diagnostického audiometrického hodnoceni a pomaha pfi diagnostice
moznych otologickych poruch. Obsahuje tympanometrii, sluchové reflexy a otoakustické emise (planovano pro budouci
samostatny modul). PFistroj nanoTymp se skladéd z hardwarové soucasti (TY-MU) a pocitaCové aplikace. Obé zafizeni
nejsou uréena k pouziti jako samostatny pFistroj bez druhého. V§echny moduly fyziologickych test(i jsou vhodné k pouziti
pro vS8echny vékové kategorie starSi nez kojenci od 34. tydne (gestacniho véku), ktefi jsou pfipraveni k propusténi z
nemocnice. VSechny fyziologické testovaci metody jsou uréeny zejména k pouziti pfi definovani typu a konfigurace
sluchové ztraty zejména u osob, jejichz behavioralni audiometrické vysledky jsou povazovany za nespolehlivé, nebo
jako pomoc pfi diagnostice otologickych poruch. Akusticky reflex a tympanometrie se pouzivaji k hodnoceni funkéni
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kondice stfedniho a zevniho ucha. TY-MU je uren pouze pro vnitfni pouziti a musi byt provozovan za definovanych
podminek prostfedi a nesmi byt pouzivan v prostfedi s vysokym obsahem kysliku.

Nazev Typ/model/¢islo Priloha, trida UMDNS-Code | GMDN- Code
dilu pravidlo
Modell: TY-MU, OAE: 58019
nanoTymp | 1y100948, 100948 X, 5/10 e Tymp: 36717

Priloha 2 k prohlaseni o shodé

Dale prohlasujeme, Ze vyrobky uvedené v pfiloze 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 nasledujicich smérnic.

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

DoC_TY-MU_Class_lla_MDR_ML_01 7/46



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

elektroakustisk testapparat/ TEOAE/DPOAE tympanometriapparat
BASIC UDI-DI:

0426022TY-MU-2aNP

Formal

TY-MU er et elektroakustisk testinstrument, der producerer kontrollerede niveauer af testtoner og -signaler for at fa
oplysninger om medicinske tilstande, der pavirker mellemgret samt andre afferente og efferente hgreveje. Denne test
udggr en veerdifuld del af screeningen og den diagnostiske audiometriske evaluering og hjeelper med at diagnosticere
mulige otologiske lidelser. Den indeholder tympanometri, auditive reflekser og otoakustiske emissioner (planlagt til et
fremtidigt separat modul). nanoTymp bestar af en hardwarekomponent (TY-MU) og en pc-applikation. Begge er ikke
beregnet til at blive brugt som selvsteendige enheder uden den anden. Alle fysiologiske testmoduler er velegnede til brug
for alle aldre eeldre end spaedbgrn fra 34 uger (gestationsalder), der er klar til udskrivning fra hospitalet. Alle fysiologiske
testmetoder er seaerligt velegnede til at definere typen og konfigurationen af hgretab, isaer for personer, hvis
adfzerdsaudiometriske resultater anses for upalidelige, eller til at hjeelpe med at diagnosticere otologiske lidelser.
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Akustisk refleks og tympanometri bruges til at evaluere den funktionelle tilstand i mellemgret og det ydre gre. TY-MU er
kun beregnet til indendgrs brug og skal anvendes under definerede miljgforhold og ikke til brug i iltrige miljger.

Type/model/delen | Bila UMDNS-
Navn ype/ / & klasse GMDN- Code
ummer regel Code
Modell: TY-MU, OAE: 58019
nanoTymP | 11100948, 100948 X, 5/10 lla Tymp: 36717

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
henhold til fglgende direktiver.

2011/65/EU (RoHS)
2006/66/EC
2008/12/EC
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 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

Elektroakustisches Testgerdt/ TEOAE/DPOAE Tympanometriegerat

BASIC UDI-DI:

0426022TY-MU-2aNP

Zweckbestimmung

Das TY-MU ist ein elektroakustisches Testgeréat, das kontrollierte Pegel von Testtdnen und -signalen erzeugt, um
Informationen Uber medizinische Zustande zu erhalten, die das Mittelohr sowie andere afferente und efferente
Horbahnen betreffen. Dieser Test ist ein wertvoller Bestandteil der audiometrischen Screening- und
Diagnoseuntersuchung und hilft bei der Diagnose mdglicher otologischer Stérungen. Es umfasst Tympanometrie,
Horreflexe und otoakustische Emissionen (fiir ein spateres separates Modul geplant). Das nanoTymp besteht aus einer
Hardwarekomponente (TY-MU) und einer PC-Anwendung. Beide sind nicht als eigenstandiges Gerat ohne das jeweils
andere zu verwenden. Alle physiologischen Testmodule sind fiir alle Altersgruppen geeignet, die alter sind als Sauglinge
ab 34 Wochen (Gestationsalter), die zur Entlassung aus dem Krankenhaus bereit sind. Alle physiologischen
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Testmethoden sind besonders geeignet fiir die Bestimmung der Art und Auspragung von Hérverlusten, insbesondere
bei Personen, deren verhaltensaudiometrische Ergebnisse als unzuverlassig angesehen werden, oder zur
Unterstiitzung der Diagnose von otologischen Erkrankungen. Akustischer Reflex und Tympanometrie werden zur
Bewertung des funktionellen Zustands des Mittel- und Auf3enohrs eingesetzt. TY-MU ist nur fiir die Verwendung in
Innenraumen vorgesehen und darf nur unter bestimmten Umgebungsbedingungen und nicht in sauerstoffreichen

Umgebungen verwendet werden.

T Modell Anhang, UMDNS-
Name yp'e/ odell / nhang Klasse GMDN- Code
Artikelnummer Regel Code
Modell: TY-MU, OAE: 58019
nanoTymp | 11,100948, 100948 X, 5/10 lla Tymp: 36717

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

DoC_TY-MU_Class_lla_MDR_ML_01
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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
OUGKEUN NAEKTPOAKOUGTIKAG SOKL G/ cuokeun Tupunavopstpiog TEOAE/DPOAE

BASIC UDI-DI:

0426022TY-MU-2aNP

MpoBAeTTé6pEVOG OKOTTOG

To TY-MU egivai éva 6pyavo NAEKTPOAKOUGCTIKAG OOKIUAG TTou TTapdyel eAeyxoueva eTTireda SOKIUATTIKWY TOVWY Kal
ONUATWYV TTPOKEINEVOU Va AN@BoUV TTANPOPOPIEG OXETIKA PE IATPIKEG KATAOTACEIG TTOU ETTNPEACOUV TO PNECO AUTi KABWG
KAl GAAEG TTPOCAYWYEG KAl EKPUTIKEG OKOUOTIKEG 000UG. H dokiur) auTth atroTeAei TTOAUTIUO GTOIXEIO TNG BIAYVWATIKAG KAl
SIayVWOTIKAG OKOOWETPIKAG agloAdynong, ponbwvrtag otn Sidyvwon moavwyv wToAoyIKWY dlatapaxwyv. AlaBETel
TUMTTAVOMETPIO, AKOUOTIKA OVTAVAKAQOTIKA KAl WTOOKOUGOTIKEG EKTTOUTTEG (TTPOYPANMATICETOI Yia HEAAOVTIKA {EXWPIOTA
€voTNTa). To nanoTymp aTtroteAeital atd éva aTtoixeio UAIKoU (TY-MU) kai pia epappoyr H/Y. Kail Ta dUo dev TTpoopidovTal
YIQ XPAON WG QUTOVOUN CUOKEUN XwpPiG To GAA0. OAEG 01 evOTNTEG PUATIOAOYIKWYV OOKIMWYV gival KATAAANAES yia Xprion o€
OAeG TIG NAIKiEG, eKTOG atTd Ta BpéPn aTrd 34 €BO0UAdES (NAIKia KUNaNG) TTou gival £ToIPA yia €000 OTTO TO VOGOKOEIO.
‘OAeg o1 péBodOI QUOIOAOYIKWY OOKIMWVY evOeikvuvTal IBITITEPT yIa XPrON OTOoV KaBopIoud Tou TUTTOU KAl TNG
SlauépPWOong TNG ATTWAEING aKONG, 16iwg yia dToua Twv OTToIWY TA ATTOTEAECHUATA TNG OKOOUETPIKAG CUPTTEPIPOPAS
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BewpoulvTal avagIdTTioTa  yia va Bonbricouv atn didyvwan WTOAOYIKWY dlaTapayxwyv. To 0KOUGTIKO avTavAKAOGCTIKO Kal
N TUUTTAVOMETPIa XpnoIYoTToioUvTal yia Tnv agloAdynon Tng AEITOUPYIKAG KOTAOTAONG TOU PECOU Kal TOU €EWTEPIKOU
auTioU. To TY-MU TmrpoopileTal yovo yia Xprion o€ €0WTEPIKOUG XWPOUG Kal TTPETTEl VO AEITOUPYEI o€ KaBOPIoUEVEG
TEPIBAANOVTIKEG OUVONKEG Kal X1 yIa XpAon o€ TTepIBGAAovTa TTAOUCIa G€ 0EUyOVO.

Ovoya Tunog/poviédo/apt | Napaptnua, KAdon UMDNS- GMDN- Code
OuO¢ e€apTpaToq KOVOVOLG Code
Modell: TY-MU, OAE: 58019
nanoTymP | 11100948, 100948 X, 5/10 lla Tymp: 36717

Zuvnupévo 2 otn SnAwaon cuppudpdpwong

AnAwvoupe emiong OTL Ta TPolovTa mou apatiBevtal oto mapdptnua 1 cuUHoPPWVOVTOL UE OAEC
TIC LOXUOUOEG QMOLTAOELG TwV AkOAOUBwWV Kavoviopwv. H cuppopdwon mpog Tig KatwtEépw odnyieg
SnAwvetal Ywpig va mepAapBAVETOL KOLVOTIOLNUEVOG OPYOVIOUOG.

H cuppopdwon amnodeixdbnke pe Stadikacio aLloAdynong tg CUUHOPPWOoNG CUUPWVA UE TLG
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okOAouBeg obnyiec.
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2008/12/EC
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2012/19/EU (WEEE)
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Declaracion de conformidad

ESPANOL

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

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

No se han aplicado especificaciones comunes para la evaluacién de la conformidad.
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 prueba electroacustica/ dispositivo de timpanometria TEOAE/DPOAE
BASIC UDI-DI:

0426022TY-MU-2aNP

Finalidad prevista

El TY-MU es un instrumento de prueba electroacustica que produce niveles controlados de tonos y sefiales de prueba
con el fin de obtener informacién sobre afecciones médicas que afectan al oido medio, asi como a otras vias auditivas
aferentes y eferentes. Estas pruebas constituyen un valioso componente de la evaluacion audiométrica de cribado y
diagndstico, y ayudan a diagnosticar posibles trastornos otolégicos. Incluye timpanometria, reflejos auditivos y
otoemisiones acusticas (previstas para un futuro médulo independiente). El nanoTymp consta de un componente de
hardware (TY-MU) y una aplicacion para PC. Ambos no estan pensados para ser utilizados como dispositivos
autonomos sin el otro. Todos los médulos de pruebas fisiol6gicas son adecuados para su uso en todas las edades,
excepto en lactantes a partir de 34 semanas (edad gestacional) que estén listos para el alta hospitalaria. Todos los
métodos de pruebas fisioldgicas estan especialmente indicados para definir el tipo y la configuracion de la pérdida
auditiva, sobre todo en personas cuyos resultados audiométricos conductuales se consideran poco fiables o para ayudar
en el diagnéstico de trastornos otoldgicos. El reflejo acUstico y la timpanometria permiten evaluar las condiciones
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funcionales del oido medio y externo. TY-MU esta disefiado para uso exclusivo en interiores y debe utilizarse en

condiciones ambientales definidas, no en entornos ricos en oxigeno.

Tipo/modelo/numero | Anexo
Nombre P / / ! clase UMDNS-Code | GMDN- Code
de pieza norma
Modell: TY-MU, OAE: 58019
nanoTymP | 11100948, 100948 X, 5/10 lla Tymp: 36717

Anexo 2 de la declaracion de conformidad

Ademas, declaramos que los productos enumerados en el Anexo 1 cumplen con todos los requisitos
aplicables de los siguientes Reglamentos. La conformidad con las directivas enumeradas a
continuacion se declara sin incluir un organismo notificado.

La conformidad se ha demostrado mediante un procedimiento de evaluacién de la conformidad con

arreglo a las siguientes directivas.

2011/65/EU (RoHS)
2006/66/EC
2008/12/EC
94/62/EC
2012/19/EU (WEEE)
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Vastavusdeklaratsioon

EESTI

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

Kinnitame omal vastutusel, et vastavushindamismenetlus on |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

elektroakustiline katseseade/ TEOAE/DPOAE tiimpanomeetriline seade
BASIC UDI-DI:

0426022TY-MU-2aNP

Kavandatud eesmark

TY-MU on elektroakustiline testimisseade, mis toodab kontrollitud tasemega testtoone ja -signaale, et saada teavet
keskkdrva ja teisi aferentseid ja efferentseid kuulmisradu mdjutavate meditsiiniliste seisundite kohta. See test on
vaartuslik osa sdeluuringust ja diagnostilisest audiomeetrilisest hindamisest, aidates kaasa v@imalike otoloogiliste
héairete diagnoosimisele. See sisaldab timpanomeetriat, kuulmisreflekse ja otoakustilisi emissioone (kavandatud eraldi
moodulina tulevikus). NanoTymp koosneb riistvarakomponendist (TY-MU) ja arvutirakendusest. Mdlemad ei ole
mdeldud kasutamiseks iseseisva seadmena ilma teineteiseta. Kdik fiisioloogilised testimoodulid sobivad kasutamiseks
kéikide vanuseriihmade puhul, vélja arvatud 34. rasedusnadalast (rasedusvanus) parit ja haiglast valjaviimiseks valmis
imikute puhul. K8ik fuisioloogilised katsemeetodid on eelkdige ette nahtud kuulmislanguse tiilbi ja konfiguratsiooni
maaramiseks, eriti isikute puhul, kelle kditumisaudiomeetrilisi tulemusi peetakse ebausaldusvaarseks, vdi otoloogiliste
hairete diagnoosimise abistamiseks. Akustiline refleks ja timpanomeetria on mdeldud kesk- ja valiskdrva funktsionaalse
seisundi hindamiseks. TY-MU on ette nahtud ainult siseruumides kasutamiseks ja seda tuleb kasutada kindlaksméaaratud
keskkonnatingimustes ning mitte hapnikurikkas keskkonnas.
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. . Tulip/mudel/osa ) UMDNS-
Nimi b/ / Lisa, reegel klass GMDN- Code
number Code
Modell: TY-MU, OAE: 58019
nanoTymp | 11,100948, 100948 X, 5/10 lla Tymp: 36717

Vastavusdeklaratsiooni 2. lisa

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

Vastavust tdendati jargmiste direktiivide kohase vastavushindamismenetlusega.

2011/65/EU (RoHS)
2006/66/EC
2008/12/EC
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.
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

sahkodakustinen testauslaite/ TEOAE/DPOAE tympanometrialaite
BASIC UDI-DI:

0426022TY-MU-2aNP

Kayttotarkoitus

TY-MU on sahkdakustinen testilaite, joka tuottaa kontrolloituja testidénia ja -signaaleja, joiden avulla saadaan tietoa
keskikorvaan sek& muihin afferentteihin ja efferentteihin kuuloratoihin vaikuttavista sairauksista. Tdéma testi on arvokas
osa seulonta- ja diagnostista audiometrista arviointia, joka auttaa mahdollisten otologisten hairiiden diagnosoinnissa.
Siin& on mukana tympanometria, kuulorefleksit ja otoakustiset emissiot (suunniteltu erilliseen moduuliin). nanoTymp
koostuu laitteistokomponentista (TY-MU) ja PC-sovelluksesta. Molempia ei ole tarkoitettu kaytettavaksi itsendisenéd
laitteena ilman toista. Kaikki fysiologiset testimoduulit soveltuvat kaytettaviksi kaikenikaisille, lukuun ottamatta 34.
raskausviikolla syntyneitd vauvoja, jotka ovat valmiita kotiutumaan sairaalasta. Kaikki fysiologiset testimenetelmét on
tarkoitettu erityisesti kaytettavaksi kuulonaleneman tyypin ja konfiguraation maarittelyyn erityisesti henkiléille, joiden
kayttaytymisaudiometriset tulokset ovat epaluotettavia, tai avuksi otologisten sairauksien diagnosointiin. Akustinen
refleksi ja tympanometria ovat kaytdssa arvioitaessa keski- ja ulkokorvan toiminnallista tilaa. TY-MU on tarkoitettu
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ainoastaan sisakayttoon, ja sitd on kaytettava maaritellyissa ymparistdolosuhteissa, eika sité saa kayttaa happirikkaissa

ymparistdissa.

.. T i/malli/osanum . rse gae UMDNS-
Nimi yyppi/ / Liite, sdanto luokka GMDN- Code
ero Code
Modell: TY-MU, OAE: 58019
nanoTymP | 11100948, 100948 X, 5/10 lla Tymp: 36717

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 arviointimenettelyllad seuraavien

DoC_TY-MU_Class_lla_MDR_ML_01

direktiivien mukaisesti.
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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

appareil de test électroacoustique/ appareil de tympanométrie TEOAE/DPOAE
BASIC UDI-DI:

0426022TY-MU-2aNP

Objectif visé

Le TY-MU est un instrument de test électroacoustique qui produit des niveaux contrdlés de tonalités et de signaux de
test afin d'obtenir des informations sur les conditions médicales affectant I'oreille moyenne ainsi que d'autres voies
auditives afférentes et efférentes. Ce test constitue un élément précieux de I'évaluation audiométrique de dépistage et
de diagnostic, aidant a diagnostiquer d'éventuels troubles otologiques. Il comprend la tympanométrie, les réflexes
auditifs et les émissions otoacoustiques (qui feront I'objet d'un module distinct a I'avenir). Le nanoTymp se compose d'un
élément matériel (TY-MU) et d'une application PC. Ces deux éléments ne sont pas destinés a étre utilisés de maniére
autonome l'un sans l'autre. Tous les modules de tests physiologiques peuvent étre utilisés pour tous les ages, a
I'exception des nourrissons a partir de 34 semaines (age gestationnel) qui sont préts a quitter I'hépital. Toutes les
méthodes de test physiologique sont particulierement indiquées pour définir le type et la configuration de la perte
auditive, notamment pour les personnes dont les résultats audiométriques comportementaux ne sont pas jugés fiables
ou pour aider au diagnostic des troubles otologiques. Le réflexe acoustique et la tympanométrie permettent d'évaluer
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I'état fonctionnel de I'oreille moyenne et externe. Le TY-MU est destiné a une utilisation en intérieur uniquement et doit

étre utilisé dans des conditions environnementales définies. Il ne doit pas étre utilisé dans des environnements riches
en oxygene.

Type/modeéle/numé | Annexe
Nom ype/ N / R ! classe UMDNS-Code | GMDN- Code
ro de piece réegle
Modell: TY-MU, OAE: 58019
nanoTymp TU100948, 100948 X, 5/10 lla Tymp: 36717

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

uredaj za elektroakusti¢no ispitivanje/ uredaj za timpanometriju TEOAE/DPOAE
BASIC UDI-DI:

0426022TY-MU-2aNP

Predvidena namjena

TY-MU je elektroakusticki ispitni instrument koji proizvodi kontrolirane razine ispitnih tonova i signala kako bi se dobile
informacije o medicinskim stanjima koja utje€u na srednje uho, kao i na druge aferentne i eferentne slusne putove. Ovo
testiranje €ini vrijednu komponentu probira i dijagnostiCke audiometrijske evaluacije, pomazuci u dijagnozi mogucih
otoloSkih poremecéaja. Sadrzi timpanometriju, sluSne reflekse i otoakusticne emisije (planirano za buduéi zasebni modul).
NanoTymp se sastoji od hardverske komponente (TY-MU) i PC aplikacije. Oba nisu namijenjena za koriStenje kao
samostalni uredaj bez drugog. Svi moduli fiziolo$kih testova prikladni su za koriStenje za sve uzraste starije od dojenc¢adi
od 34 tjedna (gestacijska dob) koja su spremna za otpust iz bolnice. Sve metode fizioloSkog ispitivanja posebno su
indicirane za uporabu u definiranju vrste i konfiguracije gubitka sluha, posebno za pojedince Ciji se bihevioralni
audiometrijski rezultati smatraju nepouzdanima ili kao pomo¢ u dijagnozi otoloSkih poremecaja. Akustini refleks i
timpanometrija sluze za procjenu funkcionalnog stanja srednjeg i vanjskog uha. TY-MU je namijenjen samo za unutarnju
upotrebu i mora se koristiti u definiranim uvjetima okoline, a ne za upotrebu u okruzenjima bogatim kisikom.
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Vrsta/model/broj Dodatak
Name rsta/ fbroj a8k razreda | UMDNS-Code | GMDN- Code
dijela pravilo
Modell: TY-MU, OAE: 58019
nanoTymp | 11,100948, 100948 X, 5/10 lla Tymp: 36717

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

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

DoC_TY-MU_Class_lla_MDR_ML_01
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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

elektroakusztikus tesztkésziilék/ TEOAE/DPOAE tympanometrias készulék
BASIC UDI-DI:

0426022TY-MU-2aNP

Rendeltetésszerii cél

A TY-MU egy olyan elektroakusztikai vizsgaldeszkdz, amely ellendrzétt szintl vizsgalati hangokat és jeleket allit el
annak érdekében, hogy informaciot nyerjen a kdzeépfiilet, valamint mas afferens és efferens hallasi palyakat érint6
egészségligyi allapotokrdl. Ez a vizsgalat a szlirés és a diagnosztikai audiometriai értékelés értékes részét képezi,
segitve a lehetséges otoldgiai rendellenességek diagndzisat. Tartalmazza a tympanometriat, a hallasi reflexeket és az
otoakusztikus emissziot (a tervek szerint a jovében kiilén modulban). A nanoTymp egy hardverkomponensbél (TY-MU)
és egy szamitogépes alkalmazasbdl all. Mindketté nem hasznalhatd 6nallé eszkdzként a masik nélkil. Valamennyi
élettani vizsgalati modul alkalmas a kérhazhol vald elbocsatasra kész, 34 hetes (terhességi kor) csecsemdknél idésebb
korosztaly szamara. Valamennyi fiziolégiai vizsgalati modszer kilondsen javallott a hallaskarosodas tipusanak és
eredményei megbizhatatlannak mindsilinek, vagy az otoldgiai rendellenességek diagnézisanak segitésére. Az
akusztikus reflex és a tympanometria a kézépfiil és a kulsé fiil funkcionalis allapotanak értékelésére szolgal. A TY-MU
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késziléket kizarolag beltéri hasznalatra szanjak, és meghatarozott kdrnyezeti feltételek mellett kell mikddtetni, nem
hasznalhaté oxigéndus kérnyezetben.

, Tipus/modell/alkatr | Melléklet .
Név i P / / L osztaly UMDNS-Code | GMDN- Code
észszam szabaly
Modell: TY-MU, OAE: 58019
nanoTymp | 11)100948, 100948 X, 5/10 lla Tymp: 36717

A megfelel6ségi nyilatkozat 2. melléklete

Kijelentjlk tovabba, hogy az 1. mellékletben felsorolt termékek megfelelnek az aldbbi rendeletek
valamennyi alkalmazandé kévetelményének. Az alabb felsorolt iranyelveknek valé megfelelést
bejelentett szervezet feltliintetése nélkil nyilatkozunk.

A megfelel6séget a kdvetkez6 irdnyelvek szerinti megfelelGségértékelési eljarassal igazoltak.
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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 per test elettroacustici/ dispositivo per timpanometria TEOAE/DPOAE
BASIC UDI-DI:

0426022TY-MU-2aNP

Scopo previsto

I TY-MU € uno strumento di test elettroacustico che produce livelli controllati di toni e segnali di prova per ottenere
informazioni sulle condizioni mediche che interessano l'orecchio medio e altre vie uditive afferenti ed efferenti. Questo
test costituisce una componente preziosa della valutazione audiometrica di screening e diagnostica, aiutando nella
diagnosi di possibili disturbi otologici. Il nanoTymp & dotato di timpanometria, riflessi uditivi ed emissioni otoacustiche
(previste in futuro in un modulo separato). Il nanoTymp € costituito da un componente hardware (TY-MU) e da
un‘applicazione per PC. Entrambi non sono destinati a essere utilizzati come dispositivi autonomi senza l'altro. Tutti i
moduli di test fisiologici possono essere utilizzati per tutte le eta, ad eccezione dei neonati a partire da 34 settimane (eta
gestazionale), pronti per essere dimessi dall'ospedale. Tutti i metodi di test fisiologici sono particolarmente indicati per
definire il tipo e la configurazione dell'ipoacusia, in particolare per gli individui i cui risultati audiometrici comportamentali
sono ritenuti inaffidabili o per assistere nella diagnosi di disturbi otologici. Il riflesso acustico e la timpanometria sono
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utilizzati per valutare le condizioni funzionali dell'orecchio medio ed esterno. I TY-MU & destinato esclusivamente all'uso
interno e deve essere utilizzato in condizioni ambientali definite e non in ambienti ricchi di ossigeno.

Tipo/modello/nume
Nome P ./ / Allegato, regola | classe UMDNS-Code | GMDN- Code
ro di parte
Modell: TY-MU, OAE: 58019
nanoTymP | 11100948, 100948 X, 5/10 lla Tymp: 36717

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)
2006/66/EC
2008/12/EC
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 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

elektroakustinio tyrimo prietaisas/ TEOAE/DPOAE tympanometrijos prietaisas
BASIC UDI-DI:

0426022TY-MU-2aNP

Numatoma paskirtis

TY-MU - tai elektroakustinis tyrimo prietaisas, kuris skleidzia kontroliuojamo lygio bandomuosius tonus ir signalus, kad
baty galima gauti informacijos apie sveikatos sutrikimus, turin€ius jtakos vidurinei ausiai ir kitiems aferentiniams bei
eferentiniams klausos takams. Sis tyrimas yra vertinga atrankinio ir diagnostinio audiometrinio vertinimo dalis, padedanti
diagnozuoti galimus otologinius sutrikimus. Jame pateikiama timpanometrija, klausos refleksai ir otoakustinés emisijos
(planuojama ateityje sukurti atskirg modulj). ,nanoTymp* sudaro aparatiros komponentas (TY-MU) ir kompiuterio
programa. Abiejy prietaisy neskirta naudoti kaip atskiry prietaisy be kito. Visi fiziologiniy tyrimy moduliai tinkami naudoti
visy amziaus grupiy vyresniems kiadikiams, i§skyrus kadikius nuo 34 savaiciy (gestacinis amzius), kuriuos galima iSrasyti
i$ ligoninés. Visi fiziologiniy tyrimy metodai ypac skirti naudoti nustatant klausos praradimo tipg ir konfigiracijg, ypac
asmenims, kuriy elgesio audiometriniy tyrimy rezultatai laikomi nepatikimais, arba padéti diagnozuoti otologinius
sutrikimus. Akustinis refleksas ir timpanometrija yra skirti jvertinti vidurinés ir iSorinés ausies funkcine bakle. TY-MU
skirtas naudoti tik patalpose, jis turi bati eksploatuojamas nustatytomis aplinkos sglygomis ir nenaudojamas deguonies
gausioje aplinkoje.
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Pavadini | Tipas / modelis Priedas .
pas / modelis / 1ecas, klasé UMDNS-Code | GMDN- Code
mas dalies numeris taisykle
Modell: TY-MU, OAE: 58019
nanoTymp | 11,100948, 100948 X, 5/10 lla Tymp: 36717

Atitikties deklaracijos 2 priedas

Taip pat pareiskiame, kad 1 priede iSvardyti gaminiai atitinka visus taikomus Siy reglamenty
reikalavimus. Atitiktis toliau iSvardytoms direktyvoms deklaruojama nenurodant notifikuotosios

jstaigos.

Atitiktis buvo jrodyta atlikus atitikties vertinimo procediirg pagal Sias direktyvas.

DoC_TY-MU_Class_lla_MDR_ML_01

2011/65/EU (RoHS)

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

2012/19/EU (WEEE)

29 /46




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

elektroakustiska testa ierice/ TEOAE/DPOAE timpanometrijas ierice
BASIC UDI-DI:

0426022TY-MU-2aNP

Paredzétais meérkis

TY-MU ir elektroakustisks testa instruments, kas rada kontroléta Iimena testa signalus un signalus, lai iegatu informaciju
par mediciniskiem traucéjumiem, kas ietekmé vidusauss, ka arT citus aferentos un eferentos dzirdes celus. Sis tests ir
vértiga skrininga un diagnostiska audiometriska novértéjuma sastavdala, kas palidz diagnosticét iesp&jamus otologiskus
trauceéjumus. Taja ietilpst timpanometrija, dzirdes refleksi un otoakustiskas emisijas (planots nakotné izveidot atsevisku
moduli). NanoTymp sastdv no aparatiras komponenta (TY-MU) un datorprogrammas. Abas ierices nav paredzéts
izmantot ka autonomu ierici bez otras. Visi fiziologisko testu moduli ir pieméroti lietoSanai visu vecumu bérniem, iznemot
Zidainus no 34. nedélas (gestacijas vecums), kas ir gatavi izrakstiS8anai no slimnicas. Visas fiziologiskas testéSanas
metodes ir 1pasi paredzétas izmantoSanai dzirdes zuduma veida un konfiguracijas noteik§anai, jo Tpasi personam, kuru
uzvedibas audiometrijas rezultati tiek uzskatiti par neuzticamiem, vai lai palidzétu diagnosticét otologiskus traucéjumus.
Akustiskais reflekss un timpanometrija ir izmantojami, lai novértétu vidéjas un aréjas auss funkcionalo stavokli. TY-MU
ir paredzets lietoSanai tikai iekStelpas, un tas jadarbina noteiktos vides apstaklos, un to nedrikst lietot ar skabekli bagata
vidé.
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Nosauku | Tips/modelis/dalas Pielikums
ps/ /dal ums, klase UMDNS-Code | GMDN- Code
ms numurs noteikums
Modell: TY-MU, OAE: 58019
nanoTymP | 1100948, 100948 X, 5/10 lla Tymp: 36717

Atbilstibas deklaracijas 2. pielikums

Meés arT apliecinam, ka 1. pielikuma uzskaititie izstradajumi atbilst visam piemérojamajam So regulu
prastbam. Atbilstiba turpmak uzskaititajam direktivam tiek deklaréta, nenoradot pazinoto iestadi.
Atbilstiba tika pieradtta ar atbilstibas novértésanas procediru saskana ar Sadam direktivam.
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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

elektroakoestisch testapparaat/ TEOAE/DPOAE tympanometrieapparaat
BASIC UDI-DI:

0426022TY-MU-2aNP

Beoogd doel

De TY-MU is een elektroakoestisch testtoestel dat gecontroleerde niveaus van testtonen en -signalen
produceert om informatie te verkrijgen over medische aandoeningen van het middenoor en andere afferente
en efferente gehoorwegen. Deze tests vormen een waardevol onderdeel van de audiometrische screening
en diagnostiek en helpen bij de diagnose van mogelijke otologische aandoeningen. Het bevat
tympanometrie, auditieve reflexen en otoakoestische emissies (gepland voor een toekomstige aparte
module). De nanoTymp bestaat uit een hardwarecomponent (TY-MU) en een pc-toepassing. Beide zijn niet
bedoeld voor gebruik als standalone apparaat zonder het andere. Alle fysiologische testmodules zijn
geschikt voor alle leeftijden ouder dan 34 weken (zwangerschapsduur) die klaar zijn voor ontslag uit het
ziekenhuis. Alle fysiologische testmethodes zijn speciaal geindiceerd voor gebruik bij het bepalen van het
type en de configuratie van gehoorverlies, in het bijzonder voor personen van wie de audiometrische
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resultaten op basis van gedrag onbetrouwbaar worden geacht of om te helpen bij de diagnose van
otologische aandoeningen. Akoestische reflex en tympanometrie worden gebruikt om de functionele
conditipn van het midden- en buitenoor te evalueren. TY-MU is uitsluitend bedoeld voor gebruik binnenshuis

en moet worden gebruikt onder gedefinieerde omgevingscondities en niet voor gebruik in zuurstofrijke
omgevingen.

Type/model/deelnum | Bijlage
Naam ype/ / JIage, klasse UMDNS-Code | GMDN- Code
mer regel
Modell: TY-MU, OAE: 58019
nanoTymP | 11100948, 100948 X, 5/10 lla Tymp: 36717

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)
2006/66/EC
2008/12/EC
94/62/EC
2012/19/EU (WEEE)
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Deklaracja zgodnosci

POLSKA

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

Oswiadczamy na naszg wytgczng 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 testow elektroakustycznych/ urzadzenie do tympanometrii TEOAE/DPOAE
BASIC UDI-DI:

0426022TY-MU-2aNP

Zamierzony cel

TY-MU to elektroakustyczny przyrzad testowy, ktéry wytwarza kontrolowane poziomy tonéw testowych i sygnatow w
celu uzyskania informacji na temat stanéw chorobowych wptywajacych na ucho srodkowe, a takze inne aferentne i
eferentne drogi stuchowe. Badanie to stanowi cenny element przesiewowej i diagnostycznej oceny audiometrycznej,
pomagajgc w diagnozowaniu mozliwych zaburzen otologicznych. Obejmuje ono tympanometrie, odruchy stuchowe i
emisje otoakustyczne (planowane na przyszty oddzielny modut). NanoTymp sktada sie z komponentu sprzetowego (TY-
MU) i aplikacji komputerowej. Oba elementy nie sg przeznaczone do samodzielnego uzytku. Wszystkie moduly testéw
fizjologicznych sg odpowiednie dla wszystkich grup wiekowych starszych niz niemowleta od 34 tygodnia (wiek cigzowy),
ktore sg gotowe do wypisu ze szpitala. Wszystkie metody testdw fizjologicznych sg szczegdlnie wskazane do stosowania
w celu okreslenia rodzaju i konfiguracji ubytku stuchu, zwtaszcza u oséb, u kidrych behawioralne wyniki audiometryczne
$g uwazane za niewiarygodne lub w celu pomocy w diagnozowaniu zaburzen otologicznych. Odruch akustyczny i
tympanometria stuzg do oceny stanu funkcjonalnego ucha srodkowego i zewnetrznego. TY-MU jest przeznaczony
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wytgcznie do uzytku w pomieszczeniach i musi by¢ obstugiwany w okreslonych warunkach srodowiskowych i nie moze

by¢ uzywany w srodowiskach bogatych w tlen.

Typ/model/numer Zatacznik
Nazwa yp,/. / a o klasa UMDNS-Code | GMDN- Code
czesci przepis
Modell: TY-MU, OAE: 58019
nanoTymP | 11100948, 100948 X, 5/10 lla Tymp: 36717

Zatacznik 2 do deklaracji zgodnosci

Ponadto o$wiadczamy, ze produkty wymienione w zatgczniku 1 spetniajg wszystkie obowigzujgce
wymagania nastepujacych rozporzadzen. Zgodnos¢ z nizej wymienionymi dyrektywami jest

deklarowana bez uwzglednienia jednostki notyfikowanej.

Zgodnosc zostata wykazana w procedurze oceny zgodnosci zgodnie z nastepujacymi dyrektywami.
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Declaracédo 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 teste eletroacustico/ dispositivo de timpanometria TEOAE/DPOAE
BASIC UDI-DI:

0426022TY-MU-2aNP

Finalidade Pretendida

O TY-MU é um instrumento de teste eletroacustico que produz niveis controlados de tons e sinais de teste para obter
informagbes sobre condicbes médicas que afectam o ouvido médio, bem como outras vias auditivas aferentes e
eferentes. Este teste € um componente valioso da avaliagdo audiométrica de rastreio e diagndstico, auxiliando no
diagndstico de possiveis doengas otologicas. Inclui timpanometria, reflexos auditivos e emissfes otoacusticas
(planeadas para um moédulo separado no futuro). O nanoTymp é composto por um componente de hardware (TY-MU)
e uma aplicagéo para PC. Ambos ndo se destinam a ser usados como dispositivo autbnomo sem o outro. Todos os
moédulos de testes fisiologicos sdo adequados para serem utilizados em todas as idades, exceto em bebés a partir das
34 semanas (idade gestacional) que estdo prontos para a alta hospitalar. Todos os métodos de teste fisiolégico sédo
especialmente indicados para a defini¢cdo do tipo e configuracéo da perda auditiva, particularmente em individuos cujos
resultados audiométricos comportamentais ndo sdo considerados fiaveis ou para auxiliar no diagnéstico de doencas
otolégicas. O reflexo acustico e a timpanometria sdo utilizados para avaliar a condigédo funcional do ouvido médio e
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externo. O TY-MU destina-se apenas a utilizacdo em interiores e deve ser utilizado em condi¢cdes ambientais definidas,
ndo devendo ser utilizado em ambientes ricos em oxigénio.

Tipo/modelo/numer
Nome po/ / Anexo, regra | classe UMDNS-Code | GMDN- Code
o de pe¢a
Modell: TY-MU, OAE: 58019
nanoTymP | 11100948, 100948 X, 5/10 lla Tymp: 36717

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 avaliacdo da conformidade de acordo com
as seguintes directivas.

2011/65/EU (RoHS)
2006/66/EC
2008/12/EC
94/62/EC
2012/19/EU (WEEE)
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Declaratia de conformitate

ROMANESC

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

Declaram pe propria raspundere ca a fost efectuata o procedura de evaluare a conformitatii in
conformitate cu Regulamentul 2017/745 (MDR) si 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 testare electroacustica/ dispozitiv de timpanometrie TEOAE/DPOAE
BASIC UDI-DI:

0426022TY-MU-2aNP

Scopul urmarit

TY-MU este un instrument de testare electroacustica care produce niveluri controlate de tonuri si semnale de testare
pentru a obtine informatii despre afectiunile medicale care afecteaza urechea medie, precum si alte cai auditive aferente
si eferente. Acest test constituie o componenta valoroasa a evaluarii audiometrice de screening si de diagnosticare,
ajutand la diagnosticarea posibilelor afectiuni otologice. Acesta include timpanometrie, reflexe auditive si emisii
otoacustice (planificate pentru un viitor modul separat). NanoTymp este alcatuit dintr-o componenta hardware (TY-MU)
si 0 aplicatie pentru PC. Ambele nu sunt destinate a fi utilizate ca dispozitiv independent fara cealaltd. Toate modulele
de testare fiziologica pot fi utilizate pentru toate varstele mai mari decat sugarii cu varsta de 34 de saptamani (varsta
gestationala) care sunt pregatiti pentru externarea din spital. Toate metodele de testare fiziologica sunt indicate in special
pentru definirea tipului si configuratiei pierderii de auz, in special pentru persoanele ale caror rezultate audiometrice
comportamentale sunt considerate nesigure sau pentru a ajuta la diagnosticarea tulburarilor otologice. Reflexul acustic
si timpanometria sunt prezentate pentru a evalua starea functionala a urechii medii si externe. TY-MU este destinat
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exclusiv utilizarii in interior si trebuie s& functioneze in conditii de mediu definite si nu se utilizeaza in medii bogate Tn

oxigen.

Tipul/modelul/numa | Anexa
Nume P ./ . / . clasa UMDNS-Code | GMDN- Code
rul piesei regula
Modell: TY-MU, OAE: 58019
nanoTymp | 11,100948, 100948 X, 5/10 lla Tymp: 36717

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
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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

elektroakustické testovacie zariadenie/ TEOAE/DPOAE tympanometrické zariadenie
BASIC UDI-DI:

0426022TY-MU-2aNP
Zamyslany ucel

TY-MU je elektroakusticky testovaci pristroj, ktory produkuje kontrolované Urovne testovacich ténov a signalov s ciefom
ziskat informacie o zdravotnych stavoch ovplyviujucich stredné ucho, ako aj iné aferentné a eferentné sluchové drahy.
Toto testovanie tvori cennu sucast skriningového a diagnostického audiometrického hodnotenia a pomaha pri
diagnostike moznych otologickych poruch. Obsahuje tympanometriu, sluchové reflexy a otoakustické emisie (planované
pre buduci samostatny modul). Pristroj nanoTymp sa sklada z hardvérovej sucasti (TY-MU) a pocitacovej aplikacie. Obe
zariadenia nie su ur¢ené na pouzivanie ako samostatné zariadenie bez toho druhého. VSetky moduly fyziologickych
testov su vhodné na pouzitie pre vSetky vekové kategorie starSie ako dojCata od 34. tyzdra (gestacny vek), ktoré su
pripravené na prepustenie z nemocnice. VSetky fyziologické testovacie metddy su ur€ené najma na pouzitie pri
definovani typu a konfiguracie straty sluchu najma u osob, ktorych behavioralne audiometrické vysledky sa povazuju za
nespolahlivé, alebo na pomoc pri diagnostike otologickych poruch. Akusticky reflex a tympanometria sa pouzivaju na
hodnotenie funkénej kondicie stredného a vonkajSieho ucha. TY-MU je uréeny len na pouzitie v interiéri a musi sa
prevadzkovat pri definovanych podmienkach prostredia a nesmie sa pouzivat v prostredi s vysokym obsahom kyslika.
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. - . Priloha . UMDNS-
Nazov Typ/model/¢islo dielu ar Trieda GMDN- Code
pravidlo Code
Modell: TY-MU, OAE: 58019
hanoTymp TU100948, 100948 X, 5/10 lla Tymp: 36717

Priloha 2 k vyhlaseniu o zhode

Dalej vyhlasujeme, Ze vyrobky uvedené v prilohe 1 spiiiaju vietky platné poziadavky tychto nariadeni.
Zhoda s nizsSie uvedenymi smernicami sa vyhlasuje bez uvedenia notifikovaného organu.
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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 elektroakusti¢no testiranje/ TEOAE/DPOAE timpanometri¢na naprava
BASIC UDI-DI:

0426022TY-MU-2aNP

Predvideni namen

TY-MU je elektroakustiCni testni instrument, ki proizvaja nadzorovane ravni testnih tonov in signalov za pridobivanje
informacij o zdravstvenih stanjih, ki vplivajo na srednje uho ter druge aferentne in eferentne sluSne poti. To testiranje je
dragocena sestavina presejalne in diagnostiCne avdiometricne ocene, ki pomaga pri diagnosticiranju morebitnih
otoloskih motenj. Vsebuje timpanometrijo, slusne reflekse in otoakusti¢ne emisije (nacrtovane za prihodnji lo€eni modul).
Sistem nanoTymp je sestavljen iz strojne komponente (TY-MU) in raGunalniSke aplikacije. Obe napravi nista namenjeni
uporabi kot samostojni napravi brez druge. Vsi fizioloski testni moduli so primerni za uporabo za vse starosti, razen za
dojencke od 34. tedna (gestacijska starost), ki so pripravljeni za odpust iz bolni$nice. Vse fizioloSke testne metode so
posebej namenjene za uporabo pri dolo€anju vrste in konfiguracije izgube sluha, zlasti pri posameznikih, pri katerih se
vedenjski avdiometri¢ni rezultati Stejejo za nezanesljive, ali za pomo¢ pri diagnosticiranju otoloskih motenj. Akusti¢ni
refleks in timpanometrija se uporabljata za oceno funkcionalnega stanja srednjega in zunanjega usSesa. TY-MU je
namenjen samo za uporabo v zaprtih prostorih in mora delovati pri dolo€enih okoljskih pogojih ter ni namenjen za
uporabo v okoljih, bogatih s kisikom.
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Tip/model/stevilka Priloga UMDNS-
Ime o/ / g " | razred GMDN- Code
dela pravilo Code
Modell: TY-MU, OAE: 58019
nanoTymp | 11,100948, 100948 X, 5/10 lla Tymp: 36717

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

elektroakustisk testanordning/ TEOAE/DPOAE tympanometrianordning
BASIC UDI-DI:

0426022TY-MU-2aNP

Syfte

TY-MU ér ett elektroakustiskt testinstrument som producerar kontrollerade nivaer av testtoner och signaler for att fa
information om medicinska tillstand som paverkar mellanérat samt andra afferenta och efferenta horselvagar. Denna
testning utgor en vardefull komponent i den audiometriska screeningen och diagnostiska utvarderingen och hjalper till
att diagnostisera eventuella otologiska storningar. Den innehaller tympanometri, horselreflexer och otoakustiska
emissioner (planeras for en separat modul i framtiden). nanoTymp bestar av en hardvarukomponent (TY-MU) och en
PC-applikation. Bada &r inte avsedda att anvandas som fristdende enheter utan varandra. Alla fysiologiska testmoduler
ar lampliga att anvanda for alla aldrar utom spadbarn frdn 34 veckors graviditetsalder som &r redo att skrivas ut fran
sjukhuset. Alla fysiologiska testmetoder ar speciellt lampade for att definiera typ och konfiguration av hérselnedsattning,
sarskilt for individer vars beteendeaudiometriska resultat anses otillforlitliga eller for att underlatta diagnos av otologiska
storningar. Akustisk reflex och tympanometri anvands for att utvardera det funktionella tillstdndet i mellan- och ytterorat.
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TY-MU &r endast avsedd foér inomhusbruk och maste anvandas under definierade miljéférhallanden och inte i syrerika

miljoer.
Typ/modell/delnum | Bilaga UMDNS-
Namn yp/ / 8a, klass GMDN- Code
mer regel Code
Modell: TY-MU, OAE: 58019
nanoTymp TU100948, 100948 X, 5/10 lla Tymp: 36717

Bilaga 2 till forsdakran om 6verensstammelse

Vi forklarar vidare att de produkter som fortecknas i bilaga 1 uppfyller alla tillampliga krav i foljande
férordningar. Overensstimmelse med nedanstdende direktiv férklaras 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)
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Responsible Person according to Article 15 MDR
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