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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Headphones

BASIC UDI-DI:

Attachment 1 to declaration of conformity

0426022Headphones-2a7R

Intended Purpose

The headphones are intended to be used with instruments manufactured by PATH exclusively and are capable of
generating sound signals for performing audiometric tests. Sound signals are delivered to two output couplers except for
monaural headphones, where only one output is supplied. The interface to the patient's ear is provided by the couplers
attached to a headband which enables the user to position the headphone covering both ears (or one ear in case of
monaural headphones). These headphones are intended to be used by audiologics, ear-nose-throat (ENT) doctors, and
other hear health care professionals and audiologically trained technicians in a medical. They are not intended for
operational use by the general public.

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

Headphone DD 45 HP-06 / 100306 IX, 10 lla -—- -

Headphone HB7/DD 45 | HP-06 / 100306-US

Headphone DD 45- HP-16 / 100725 IX, 10 lla - ——

contra

Headphone DD 65 v2 HP-18 / 101044 IX, 10 lla --- -

Headphone DD 450 HP-19 / 101335 IX, 10 lla --- -
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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

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

DoC_Headphones_Class_lla_MDR_ML_01

notified body.
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

Jeknapupame Ha CBOA OTTOBOPHOCT, Ye e U3BbpLUEHa NpoLeaypa 3a OUeHABaHe Ha
CbOTBETCTBMETO B CbOTBETCTBME C PernameHT 2017/745 (MDR) 1 ye npoayKTute, M36poeHu B
npuaoXxeHue 1, CbOTBETCTBAT HA MOCOYEHMA PEriaMeHT.

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

anHO)KeHMe 1 Kbm AE€KNapayunaTta 3a CboTBeTCcTtBUe

Cnywanku
BASIC UDI-DI:

0426022Headphones-2a7R

MpenBupeHa uen

CnywarnkuTe ca npegHasHa4yeHn 3a U3Nona3BaHe C MHCTPYMEHTU, NpounsBeaeHn uaknountenHo ot PATH, n morat ga
reHepvpar 3BYKOBUW CUrHanu 3a U3BbpLUBaAHE Ha ayAMOMETPUYHM TecToBe. 3BYKOBUTE CUrHanNM ce nogasart KbM ABa
U3XOAHW KyNMyHra, C W3KMIOYEHWE Ha MOHOMOHWYHMTE CryLlianku, npu KOUTO ce ocurypsisa camo eauH W3XOA.
MHTepdenchbT KbM YXOTO Ha NaumMeHTa ce ocurypsisa ot KyniyH3uTe, MpUKpeneHn KbM feHTa 3a rnasa, KosaTo No3Bonssa
Ha noTpebutens ga pasnonoxu cnylankiTe, NOKpMBaLLM U ABeTe YLK (UM eQHOTO YXO B Criyvan Ha MOHOMOHUYHYU
cnywanku). Tean cnywanki ca npegHasHadyeHn Aa ce u3nonssaT OT ayavornosun, nekapu no ywun-Hoc-rspno (YHI) n
Apyr cneumanuctu no crnyxonpotesavpaHe U TexHuuu ¢ ayauornornyHo obpasoBaHue B mMeauumHaTta. Te He ca
npegHasHa4yeHu 3a onepaTtnsHa ynotpeba oT LumpokaTa o6LLeCcTBEHOCT.
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Ume Tun/mogen/Home | MpunoxeHn | Knac UMDNS- GMDN-
p Ha yactTa e, NpaBuao Code Code

Headphone DD 45 HP-06 / 100306 IX, 10 lla -—

Headphone HB7/DD 45 HP-06 / 100306-US

Headphone DD 45- HP-16 / 100725 1X, 10 lla —

contra

Headphone DD 65 v2 HP-18 / 101044 IX, 10 lla - -

Headphone DD 450 HP-19 / 101335 IX, 10 lla - -

anl'IO)KeHMe 2 KbMm AeKnapayuaTta 3a CboTBeTCcTBUe

OcBeH TOBa AeKnapunpame, 4e NPpoayKTUTE, M36p0€HM B NpUaoxeHune 1, OTroBapAT Ha BCUYKU
NPUNOKNMU NUSNCKBAHNA Ha CNegHUTE PErnamMeHTH. CvoTBeTCTBMETO C M36p0€HMTe no-gony

AVPEKTUBU e AeKnapupaHo, 6e3 ga ce nocoYBa HOTUOULMPAH OpraH.

CbOTBETCTBMETO € A0Ka3aHO Ype3 npoueaypa 3a oueHABaHEe Ha CbOTBETCTBUETO B CbOTBETCTBME CbC

DoC_Headphones_Class_lla_MDR_ML_01

cneaHuUTe JUPEKTUBMN.
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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 platna do 2028-01-16.

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

Priloha 1 k prohlaseni o shodé

Sluchatka
BASIC UDI-DI:

0426022Headphones-2a7R
ZamysSleny ucel

Sluchatka jsou ur€ena vyhradné pro pouziti s pFistroji vyrabénymi spole¢nosti PATH a jsou schopna generovat zvukové
signaly pro provadéni audiometrickych testd. Zvukové signaly jsou pfivadény do dvou vystupnich spojek s vyjimkou
monofonnich sluchatek, u nichz je dodavan pouze jeden vystup. Rozhrani s uchem pacienta zajistuji spojky pfipevnéné
k Celence, ktera umoznuje uzivateli umistit sluchatka zakryvajici obé& usi (nebo jedno ucho v pfipadé monofonnich
sluchatek). Tato sluchatka jsou uréena k pouziti audiology, Iékafi ORL (u$ni-nosni-kréni) a dal$imi slySicimi zdravotniky
a audiologicky vzdélanymi techniky ve zdravotnictvi. Nejsou ur€ena pro provozni pouziti Sirokou verejnosti.
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Nazev Typ/model/¢islo Priloha, tfida UMDNS- GMDN-
dilu pravidlo Code Code

Headphone DD 45 HP-06 / 100306 1X, 10 lla -

Headphone HB7/DD 45 HP-06 / 100306-US

Headphone DD 45- HP-16 / 100725 1X, 10 lla —

contra

Headphone DD 65 v2 HP-18 / 101044 IX, 10 lla -- -—

Headphone DD 450 HP-19 /101335 IX, 10 lla -

Dale prohlasujeme, Ze vyrobky uvedené v priloze 1 splfuji vSechny platné pozadavky téchto

Priloha 2 k prohlaseni o shodé

predpisl. Shoda s nize uvedenymi smérnicemi je deklarovana bez uvedeni ozndmeného subjektu.

Shoda byla prokazdna postupem posuzovani shody podle nasledujicich smérnic.

2012/19/EU (WEEE)

DoC_Headphones_Class_lla_MDR_ML_01
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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 overensstemmelseserklzaeringen

Hovedtelefoner
BASIC UDI-DI:

0426022Headphones-2a7R

Formal

Hovedtelefonerne er udelukkende beregnet til brug med instrumenter fremstillet af PATH og er i stand til at generere
lydsignaler til udfgrelse af audiometriske tests. Lydsignaler leveres til to udgangskoblere, undtagen for
monohovedtelefoner, hvor der kun leveres én udgang. Graensefladen til patientens gre leveres af koblingerne, der er
fastgjort til en hovedbgijle, som ggr det muligt for brugeren at placere hovedtelefonen, sa den deekker begge grer (eller
ét gre i tilfeelde af mono-hovedtelefoner). Disse hovedtelefoner er beregnet til at blive brugt af audiologer, gre-nzese-
hals-leeger (@NH) og andet sundhedspersonale og audiologisk uddannede teknikere i en medicinsk afdeling. De er ikke
beregnet til at blive brugt af den brede offentlighed.
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Navn Type/model/dele | Bilag, regel klasse UMDNS- GMDN-
nummer Code Code

Headphone DD 45 HP-06 / 100306 IX, 10 lla - -

Headphone HB7/DD 45 HP-06 / 100306-US

Headphone DD 45- HP-16 / 100725 IX, 10 lla - —

contra

Headphone DD 65 v2 HP-18 / 101044 IX, 10 lla

Headphone DD 450 HP-19 / 101335 IX, 10 lla

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)

2012/19/EU (WEEE)

DoC_Headphones_Class_lla_MDR_ML_01
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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 gemald 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

Kopfhorer
BASIC UDI-DI:

0426022Headphones-2a7R

Zweckbestimmung

Die Kopfhorer sind ausschlie3lich fur die Verwendung mit von PATH hergestellten Geraten bestimmt und kdnnen
Tonsignale fir die Durchfihrung audiometrischer Tests erzeugen. Die Tonsignale werden an zwei Ausgangskoppler
geliefert, aulRer bei monauralen Kopfhorern, die nur einen Ausgang haben. Die Schnittstelle zum Ohr des Patienten wird
durch die an einem Kopfbligel befestigten Koppler gebildet, die es dem Benutzer ermdglichen, den Kopfhérer tber beide
Ohren (oder ein Ohr bei monauralen Kopfhérern) zu halten. Diese Kopfhorer sind fiir die Verwendung durch Audiologen,
HNO-Arzte und andere Angehorige der Heilberufe und audiologisch geschulte Techniker in einer medizinischen
Einrichtung bestimmt. Sie sind nicht fir den Gebrauch durch die Allgemeinheit bestimmt.
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Name Type / Modell / Anhang, Klasse UMDNS- GMDN-
Artikelnummer Regel Code Code

Headphone DD 45 HP-06 / 100306 IX, 10 lla - -

Headphone HB7/DD 45 | HP-06 / 100306-US

Headphone DD 45- HP-16 / 100725 IX, 10 lla -

contra

Headphone DD 65 v2 HP-18 / 101044 IX, 10 lla

Headphone DD 450 HP-19 /101335 IX, 10 lla -

Anlage 2 zur Konformitatserklarung

Ferner erklaren wir, dass die in Anlage 1 gelisteten Produkte allen anwendbaren Anforderungen der
nachfolgenden Regularien entsprechen. Die Konformitat zu den folgend gelisteten Richtlinien wird
ohne Einbeziehung einer Benannten Stelle erklart.

Die Konformitat wurde durch ein Konformitatsbewertungsverfahren gemal} den nachfolgend

genannten Richtlinien nachgewiesen.
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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
napatiBevtat 0to cuvnupévo 1 cuppopdwvovTaLl LE 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 cuppopdwon xel amodelyBel pe Stadikaoia afloAdynong tng cuppopdwaong clpudwva 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
AKOUOTLKQ

BASIC UDI-DI:

0426022Headphones-2a7R

MpoBAeTTé6pEVOG OKOTTOG

Ta aKOUGTIKG TTPOOPIfovVTal YIa XPron JE OPYavVa TTOU KATAOKEUAZoVTal aTTOKAEIOTIKG atrd Tnv PATH kai givarl Iikavda va
TTaPAYyouV NXNTIKA CAPATA YIa TNV EKTEAEOT OKOUOMETPIKWY SOKIJWV. Ta nXNTIK& oApara Tapadidovral o€ dU0 JeUKTEG
€€600U, €KTOG ATTO TA POVOPWVIKA OKOUGTIKA, OTTOU TTapEXETAl pévo pia €€0d0g. H dietragn pe 1o auti Tou acBevoug
TTaPEXETAI OTTO TOUG CEUKTEG TTOU OUVOEOVTAI JE €va OTAPIYHA KEQAAAG TO OTTOIO ETTITPETTEI GTOV XPAOTN VA TOTTOBETE] TO
OKOUOTIKO TTOU KOAUTITEI Kol Ta dU0 auTid (A To £va auTi OTnV TTEPITITWAON TWV HOVOPWVIKWY OKOUGCTIKWY). Ta ev Adyw
OKOUOTIKG TTpoopifovTal yia XPrion ammd OKOUOAOYoug, YioTpoug wrtopivohapuyyoAdyoug (QPA) kar  dAAoug
ETTAYYEAUQTIEG UYEIOG TNG OKONG Kal TEXVIKOUG HE AKOUOAOYIKA KATAPTION Of€ 10TPIKO XWpo. Agv TTpoopifovTal yia
AerImoupyikn xprion atéd 1o eupu KOIVO.
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‘Ovopa TOnog/poviélo/a | Napdptnua, | kKAdon UMDNS- GMDN-
PLOMOC KOVOVOLG Code Code
efaptruarog

Headphone DD 45 HP-06 / 100306 IX, 10 lla -

Headphone HB7/DD 45 HP-06 / 100306-US

Headphone DD 45- HP-16 / 100725 1X, 10 lla —

contra

Headphone DD 65 v2 HP-18 / 101044 IX, 10 la

Headphone DD 450 HP-19 /101335 IX, 10 lla -

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 CUHUOPPWON TPOC TIG KATWTEPW 0dNYLES

SnAwvetal xwplig va mepA\apBAVETOL KOWVOTIOLNUEVOC OPYOVLOMOG.

H ouppdpdpwon amodeixbnke pe dtadikaoia afloAdynong tng cuppopdwaonc cUUPWVA HE TIG

akOAouBeg obnyiec.

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

DoC_Headphones_Class_lla_MDR_ML_01

13 /46




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 evaluacidn 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

Auriculares
BASIC UDI-DI:

0426022Headphones-2a7R

Finalidad prevista

Los auriculares estan destinados a ser utilizados con instrumentos fabricados exclusivamente por PATH y son capaces
de generar sefiales sonoras para la realizacion de pruebas audiométricas. Las sefiales sonoras se envian a dos
acopladores de salida, salvo en el caso de los auriculares monoaurales, en los que s6lo se suministra una salida. La
interfaz con el oido del paciente la proporcionan los acopladores unidos a una diadema que permite al usuario colocar
el auricular cubriendo ambos oidos (o un oido en el caso de los auriculares monoaurales). Estos auriculares estan
destinados a ser utilizados por audidlogos, otorrinolaringélogos y otros profesionales de la salud auditiva y técnicos con
formacion audiolégica en un centro médico. No estan destinados al uso operativo por parte del publico en general.

Nombre Tipo/modelo/nim | Anexo, clase UMDNS- GMDN-
ero de pieza norma Code Code
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Headphone DD 45 HP-06 / 100306 IX, 10 lla - -—
Headphone HB7/DD 45 | HP-06 / 100306-US

Headphone DD 45- HP-16 / 100725 IX, 10 lla —
contra

Headphone DD 65 v2 HP-18 / 101044 IX, 10 lla -
Headphone DD 450 HP-19 /101335 IX, 10 lla -

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.
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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
Korvaklapid
BASIC UDI-DI:

0426022Headphones-2a7R

Kavandatud eesmark

Kdrvaklapid on ette nahtud kasutamiseks ainult PATHi toodetud seadmetega ja on vdimelised tekitama helisignaale
audiomeetriliste testide tegemiseks. Helisignaalid edastatakse kahele véljundihendusele, vélja arvatud mono
kérvaklappide puhul, kus on ainult ks véljund. Liides patsiendi kBrvaga toimub kdrvaklappide abil, mis on kinnitatud
peapaela kiillge, mis vbimaldab kasutajal asetada kdrvaklapid mdlemat kdrva (v8i mono kdrvaklappide puhul Ghte kérva)
katvaks. Need ko&rvaklapid on mdeldud kasutamiseks audioloogidele, kdrva-nina-kurguarstidele (ENT) ja muudele
kuulmisharrastajatele ning audioloogilise valjadppe saanud meditsiinitehnikutele. Need ei ole mdeldud kasutamiseks
Uldsusele.

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

number Code Code
Headphone DD 45 HP-06 / 100306 1X, 10 lla
Headphone HB7/DD 45 | HP-06 / 100306-US
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Headphone DD 45- HP-16 / 100725 IX, 10 lla - -—
contra

Headphone DD 65 v2 HP-18 / 101044 IX, 10 lla --- -—
Headphone DD 450 HP-19 /101335 IX, 10 lla -

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.
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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

Kuulokkeet
BASIC UDI-DI:

0426022Headphones-2a7R

Kayttotarkoitus

Kuulokkeet on tarkoitettu kaytettdvaksi yksinomaan PATH:n valmistamien laitteiden kanssa, ja niilla voidaan tuottaa
Aanisignaaleja audiometristen testien suorittamiseksi. A&nisignaalit syodtetadn kahteen ulostuloliitantaan lukuun
ottamatta monodanikuulokkeita, joissa on vain yksi ulostulo. Liitdntd potilaan korvaan muodostuu pééhihnaan
kiinnitetyista liittimista, joiden avulla kayttaja voi asettaa kuulokkeen peittdmaan molemmat korvat (tai yhden korvan, jos
kyseessd ovat monauraaliset kuulokkeet). N&ma kuulokkeet on tarkoitettu audiologien, korva-, nena- ja
kurkkutautilagdkareiden (ENT) ja muiden kuulonhuollon ammattilaisten ja audiologisesti koulutettujen teknikkojen
kayttoon ladketieteellisessa kaytossa. Niitd ei ole tarkoitettu suuren yleisdn operatiiviseen kayttoon.

Nimi Tyyppi/malli/osan | Liite, sdantd | luokka UMDNS- GMDN-
umero Code Code
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Headphone DD 45 HP-06 / 100306 IX, 10 lla - -—
Headphone HB7/DD 45 | HP-06 / 100306-US

Headphone DD 45- HP-16 / 100725 IX, 10 lla —
contra

Headphone DD 65 v2 HP-18 / 101044 IX, 10 lla -
Headphone DD 450 HP-19 /101335 IX, 10 lla -

Lisaksi vakuutamme, etta liitteessa 1 luetellut tuotteet ovat seuraavien asetusten kaikkien

Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen liite 2

sovellettavien vaatimusten mukaisia. Jaljempana lueteltujen direktiivien vaatimustenmukaisuus
ilmoitetaan ilman ilmoitetun laitoksen mainintaa.

Vaatimustenmukaisuus osoitettiin vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelylla seuraavien
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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

Casques d'écoute
BASIC UDI-DI:

0426022Headphones-2a7R

Objectif visé

Les casques sont destinés a étre utilisés avec des instruments fabriqués exclusivement par PATH et sont capables de
générer des signaux sonores pour effectuer des tests audiométriques. Les signaux sonores sont transmis a deux
coupleurs de sortie, sauf dans le cas des casques monauraux, ou une seule sortie est fournie. L'interface avec l'oreille
du patient est assurée par les coupleurs fixés a un bandeau qui permet a l'utilisateur de positionner le casque sur les
deux oreilles (ou sur une seule oreille dans le cas d'un casque monaural). Ce casque est destiné a étre utilisé par des
audiologistes, des oto-rhino-laryngologistes (ORL), d'autres professionnels de la santé auditive et des techniciens
formés a l'audiologie dans un établissement médical. lls ne sont pas destinés a étre utilisés par le grand public.

Nom Type/modeéle/num | Annexe, régle | classe UMDNS- GMDN-
éro de piece Code Code
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Headphone DD 45 HP-06 / 100306 IX, 10 lla - -—
Headphone HB7/DD 45 | HP-06 / 100306-US

Headphone DD 45- HP-16 / 100725 IX, 10 lla —
contra

Headphone DD 65 v2 HP-18 / 101044 IX, 10 lla -
Headphone DD 450 HP-19 /101335 IX, 10 lla -

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
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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
Slusalice
BASIC UDI-DI:

0426022Headphones-2a7R

Predvidena namjena

SluSalice su namijenjene za koriStenje s instrumentima koje proizvodi isklju¢ivo PATH i sposobne su generirati zvu¢ne
signale za izvodenje audiometrijskih testova. Zvuéni signali se isporu€uju na dva izlazna spojnika osim za mono
slusalice, gdje se isporu€uje samo jedan izlaz. Sucelje s pacijentovim uhom osiguravaju spojnice pri¢vrs¢ene na traku
za glavu koje korisniku omogucuju postavljanje sluSalica tako da pokrivaju oba uha (ili jedno uho u slu¢aju mono
slusalica). Ove su sluSalice namijenjene za upotrebu od strane audiologa, lije€nika za uho-nos-grlo (ENT) i drugih
zdravstvenih radnika koji se bave sluhom i audioloski obucenih tehni¢ara u medicini. Nisu namijenjeni za operativnu
uporabu u Siroj javnosti.

Name Vrsta/model/broj | Dodatak, razreda UMDNS- GMDN-
dijela pravilo Code Code
Headphone DD 45 HP-06 / 100306 IX, 10 lla
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Headphone HB7/DD 45 | HP-06 / 100306-US

Headphone DD 45- HP-16 / 100725 IX, 10 lla ——
contra

Headphone DD 65 v2 HP-18 / 101044 IX, 10 lla --- -—
Headphone DD 450 HP-19 /101335 IX, 10 lla -

Prilog 2. izjave o sukladnosti

Nadalje izjavljujemo da su proizvodi navedeni u Dodatku 1 u skladu sa svim primjenjivim zahtjevima
sljededih propisa. Sukladnost s dolje navedenim direktivama izjavljuje se bez ukljucivanja prijavljenog

tijela.

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

Fejhallgaté
BASIC UDI-DI:

0426022Headphones-2a7R

Rendeltetésszerii cél

A fejhallgatot kizarolag a PATH altal gyartott miiszerekkel valo hasznalatra szanjak, és alkalmas hangjelek el6allitasara
az audiometriai vizsgalatok elvégzéséhez. A hangjelek két kimeneti csatoldra jutnak, kivéve a monaurdlis fejhallgatdkat,
amelyeknél csak egy kimenet all rendelkezésre. A péciens fiiléhez vald csatlakozast a fejpantra rogzitett csatolok
biztositjak, amelyek lehetévé teszik a felhasznalé szamara, hogy a fejhallgatét mindkét fulére (vagy monauralis
fejhallgatd esetén az egyik fillére) helyezze. Ezeket a fejhallgatokat audiologusok, fll-orr-gégészek (ENT) és mas hallas-
egészségligyi szakemberek, valamint audioldgiai képzettségli egészségligyi technikusok szamara szanjak. Nem a
nagyk6zonség altali operativ hasznalatra szantak 6ket.

Név Tipus/modell/alka | Melléklet, osztaly UMDNS- GMDN-
trészszam szabaly Code Code
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Headphone DD 45 HP-06 / 100306 IX, 10 lla - -—
Headphone HB7/DD 45 | HP-06 / 100306-US

Headphone DD 45- HP-16 / 100725 IX, 10 lla —
contra

Headphone DD 65 v2 HP-18 / 101044 IX, 10 lla -
Headphone DD 450 HP-19 /101335 IX, 10 lla -

A megfeleldségi nyilatkozat 2. melléklete

Kijelentjlik tovabba, hogy az 1. mellékletben felsorolt termékek megfelelnek az aldbbi rendeletek
valamennyi alkalmazandé kovetelményének. Az alabb felsorolt irdnyelveknek valé megfelelést

bejelentett szervezet feltliintetése nélkil nyilatkozunk.

A megfelel6séget a kdvetkezd 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

Cuffie
BASIC UDI-DI:

0426022Headphones-2a7R

Scopo previsto

Le cuffie sono destinate all'uso esclusivo con gli strumenti prodotti da PATH e sono in grado di generare segnali sonori
per I'esecuzione di test audiometrici. | segnali sonori vengono inviati a due accoppiatori di uscita, tranne che per le cuffie
monoaurali, per le quali viene fornita una sola uscita. L'interfaccia con I'orecchio del paziente & fornita dagli accoppiatori
collegati a un archetto che consente all'utente di posizionare la cuffia coprendo entrambe le orecchie (o un solo orecchio
nel caso di cuffie monoaurali). Queste cuffie sono destinate all'uso da parte di audiologi, medici otorinolaringoiatri e altri
professionisti dell'udito e tecnici audiologi in ambito medico. Non sono destinate all'uso operativo da parte del pubblico
in generale.

Nome Tipo/modello/nu Allegato, classe UMDNS- GMDN-
mero di parte regola Code Code

DoC_Headphones_Class_lla_MDR_ML_01

26 /46



Headphone DD 45 HP-06 / 100306 IX, 10 lla - -—
Headphone HB7/DD 45 | HP-06 / 100306-US

Headphone DD 45- HP-16 / 100725 IX, 10 lla —
contra

Headphone DD 65 v2 HP-18 / 101044 IX, 10 lla -
Headphone DD 450 HP-19 /101335 IX, 10 lla -

Allegato 2 alla dichiarazione di conformita

Dichiariamo inoltre che i prodotti elencati nell'Allegato 1 sono conformi a tutti i requisiti applicabili
dei seguenti regolamenti. La conformita alle direttive sotto elencate & dichiarata senza l'inclusione di

un organismo notificato.

La conformita é stata dimostrata da una procedura di valutazione della conformita secondo le

DoC_Headphones_Class_lla_MDR_ML_01

seguenti direttive.
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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 vertinimg nebuvo taikomos bendrosios specifikacijos.
Notifikuotoji jstaiga ir identifikavimo numeris:

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

Atitiktis jrodyta atlikus atitikties vertinimo procediirg 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
Ausinés
BASIC UDI-DI:

0426022Headphones-2a7R

Numatoma paskirtis

Ausinés skirtos naudoti tik su PATH gaminamais prietaisais ir gali generuoti garso signalus audiometriniams tyrimams
atlikti. Garso signalai tiekiami | du iSéjimo jungtukus, iSskyrus monofonines ausines, kurioms tiekiamas tik vienas
iSéjimas. Sgsaja su paciento ausimi uztikrinama per prie galvos dirZelio pritvirtintus jungtukus, kuriais naudotojas gali
uzdengti abi ausis (arba vieng ausj, jei tai monofoninés ausinés). Sios ausinés skirtos naudoti audiologams, ausy-nosies-
gerklés (LOR) gydytojams ir kitiems klausos sveikatos priezitros specialistams bei audiologinio iSsilavinimo technikams
medicinos srityje. Jos neskirtos naudoti veikloje placiajai visuomenei.

Pavadinimas Tipas / modelis / Priedas, klase UMDNS- GMDN-

dalies numeris taisykle Code Code
Headphone DD 45 HP-06 / 100306 X, 10 lla
Headphone HB7/DD 45 | HP-06 / 100306-US
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Headphone DD 45- HP-16 / 100725 IX, 10 lla - -—
contra

Headphone DD 65 v2 HP-18 / 101044 IX, 10 lla --- -—
Headphone DD 450 HP-19 /101335 IX, 10 lla -

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.
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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
Austinas
BASIC UDI-DI:

0426022Headphones-2a7R

Paredzétais meérkis

Austinas ir paredzétas lietoSanai tikai ar PATH raZotajiem instrumentiem, un tas spéj generét skanas signalus
audiometrisko testu veikSanai. Skanas signali tiek padoti uz diviem izejas savienotajiem, iznemot monauralas austinas,
kuram ir tikai viena izeja. Saskarni ar pacienta ausi nodroina savienotdji, kas piestiprinati pie galvas siksnas, kas |lauj
lietotdjam novietot austinas, aptverot abas ausis (vai vienu ausi monauralo austinu gadijuma). Sis austinas ir paredzétas
audiologopédiem, ausu-nosu-garlenes (LOR) arstiem un citiem dzirdes veselibas apripes specialistiem, ka arT
audiologiski apmacitiem tehnikiem medicina. Tas nav paredzétas plasas sabiedribas lietoSanai.

Nosaukums Tips/modelis/dala | Pielikums, klase UMDNS- GMDN-

S numurs noteikums Code Code
Headphone DD 45 HP-06 / 100306 IX, 10 lla
Headphone HB7/DD 45 | HP-06 / 100306-US
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Headphone DD 45- HP-16 / 100725 IX, 10 lla - -—
contra

Headphone DD 65 v2 HP-18 / 101044 IX, 10 lla -- -—
Headphone DD 450 HP-19 /101335 IX, 10 lla -

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

Hoofdtelefoon
BASIC UDI-DI:

0426022Headphones-2a7R

Beoogd doel

De hoofdtelefoons zijn uitsluitend bedoeld voor gebruik met instrumenten van PATH en kunnen
geluidssignalen genereren voor het uitvoeren van audiometrische tests. Geluidssignalen worden geleverd
aan twee uitgangscouplers, behalve bij mono hoofdtelefoons, waar slechts één uitgang wordt geleverd. De
interface met het oor van de patiént wordt verzorgd door de couplers die zijn bevestigd aan een hoofdband
waarmee de gebruiker de hoofdtelefoon over beide oren kan plaatsen (of één oor in het geval van een mono
hoofdtelefoon). Deze hoofdtelefoon is bedoeld voor gebruik door audiologen, KNO-artsen en andere
audiciens en audiologisch geschoolde technici in een medische omgeving. Hij is niet bedoeld voor gebruik
door het grote publiek.
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Naam Type/model/deeln | Bijlage, regel | klasse UMDNS- GMDN-
ummer Code Code

Headphone DD 45 HP-06 / 100306 IX, 10 lla -

Headphone HB7/DD 45 | HP-06 / 100306-US

Headphone DD 45- HP-16 / 100725 IX, 10 lla -—- -

contra

Headphone DD 65 v2 HP-18 / 101044 IX, 10 lla

Headphone DD 450 HP-19 / 101335 IX, 10 lla

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)

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 s3 zgodne z tym rozporzadzeniem.

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

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

Zgodnosc zostata wykazana w procedurze oceny zgodnosci zgodnie z rozporzgdzeniem
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
Stuchawki
BASIC UDI-DI:

0426022Headphones-2a7R

Zamierzony cel

Stuchawki sg przeznaczone do uzytku wytgcznie z urzadzeniami produkowanymi przez PATH i sg w stanie generowac
sygnaty dzwiekowe do przeprowadzania testéw audiometrycznych. Sygnaty dzwiekowe sg dostarczane do dwéch ztgczy
wyjsciowych, z wyjatkiem stuchawek monofonicznych, w ktérych dostarczane jest tylko jedno wyjscie. Interfejs do ucha
pacjenta jest zapewniony przez ztgcza przymocowane do patgka na gtowe, ktéry umozliwia uzytkownikowi umieszczenie
stuchawek zakrywajgcych oboje uszu (lub jedno ucho w przypadku stuchawek monofonicznych). Stuchawki te sg
przeznaczone do uzytku przez audiologéw, lekarzy laryngologdéw i innych pracownikéw stuzby zdrowia oraz
wyszkolonych audiologicznie technikdw medycznych. Nie sg one przeznaczone do uzytku przez ogét spoteczenstwa.

Nazwa Typ/model/numer | Zatacznik, klasa UMDNS- GMDN-
czesci przepis Code Code
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Headphone DD 45 HP-06 / 100306 IX, 10 lla - -—
Headphone HB7/DD 45 | HP-06 / 100306-US

Headphone DD 45- HP-16 / 100725 IX, 10 lla —
contra

Headphone DD 65 v2 HP-18 / 101044 IX, 10 lla -
Headphone DD 450 HP-19 /101335 IX, 10 lla -

Zatacznik 2 do deklaracji zgodnosci

Ponadto o$wiadczamy, ze produkty wymienione w zatgczniku 1 spetniajg wszystkie obowigzujgce

wymagania nastepujgcych 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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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 declaragdo de conformidade

Auscultadores
BASIC UDI-DI:

0426022Headphones-2a7R

Finalidade Pretendida

Os auscultadores destinam-se a ser utilizados exclusivamente com instrumentos fabricados pela PATH e sdo capazes
de gerar sinais sonoros para a realizacdo de testes audiométricos. Os sinais sonoros sédo enviados para dois
acopladores de saida, exceto no caso dos auscultadores monoaurais, em que € fornecida apenas uma saida. A interface
com o ouvido do doente é fornecida pelos acopladores ligados a uma bandolete que permite ao utilizador posicionar os
auscultadores cobrindo ambos os ouvidos (ou um ouvido, no caso dos auscultadores monoaurais). Estes auscultadores
destinam-se a ser utilizados por audiologistas, médicos otorrinolaringologistas e outros profissionais de saude auditiva
e técnicos com formagdo em audiologia num consultério médico. N&ao se destinam a utilizagdo operacional pelo publico
em geral.
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Nome Tipo/modelo/nim | Anexo, regra | classe UMDNS- GMDN-
ero de pega Code Code

Headphone DD 45 HP-06 / 100306 IX, 10 lla -

Headphone HB7/DD 45 | HP-06 / 100306-US

Headphone DD 45- HP-16 / 100725 IX, 10 lla —

contra

Headphone DD 65 v2 HP-18 / 101044 1X, 10 lla

Headphone DD 450 HP-19 / 101335 1X, 10 lla

Apéndice 2 a declaragao de conformidade

Declaramos ainda que os produtos enumerados no Anexo 1 cumprem todos os requisitos aplicaveis
dos seguintes Regulamentos. A conformidade com as directivas abaixo enumeradas é declarada sem
a inclusdo de um organismo notificado.

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

2011/65/EU (RoHS)
2006/66/EC
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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
Casti
BASIC UDI-DI:

0426022Headphones-2a7R

Scopul urmarit

Castile sunt destinate a fi utilizate cu instrumente fabricate exclusiv de PATH si sunt capabile s& genereze semnale
sonore pentru efectuarea testelor audiometrice. Semnalele sonore sunt livrate la doua cuple de iesire, cu exceptia
castilor monoaurale, unde este furnizaté o singura iesire. Interfata cu urechea pacientului este asigurata de cuplorii
atasati la o bandéa pentru cap care permite utilizatorului s& pozitioneze castile acoperind ambele urechi (sau o singura
ureche in cazul castilor monaurale). Aceste casti sunt destinate utilizarii de catre audiologi, medici ORL (ORL) si alti
profesionisti in domeniul sanatatii auditive si tehnicieni cu pregatire audiologica in domeniul medical. Acestea nu sunt
destinate utilizarii operationale de catre publicul larg.
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Nume Tipul/modelul/nu | Anexa, clasa UMDNS- GMDN-
marul piesei regula Code Code

Headphone DD 45 HP-06 / 100306 IX, 10 lla -

Headphone HB7/DD 45 | HP-06 / 100306-US

Headphone DD 45- HP-16 / 100725 IX, 10 lla —

contra

Headphone DD 65 v2 HP-18 / 101044 IX, 10 lla

Headphone DD 450 HP-19 / 101335 IX, 10 lla

Anexa 2 la declaratia de conformitate

De asemenea, declaram ca produsele enumerate in anexa 1 sunt conforme cu toate cerintele
aplicabile din urmatoarele regulamente. Conformitatea cu directivele enumerate mai jos este

declarata fara includerea unui organism notificat.

Conformitatea a fost dovedita printr-o procedura de evaluare a conformitatii in conformitate cu

urmatoarele directive.

2011/65/EU (RoHS)
2006/66/EC
2008/12/EC
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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
Sluchadla
BASIC UDI-DI:

0426022Headphones-2a7R
Zamyslany ucel

Sluchadla su ur€ené na pouzivanie vyluéne s pristrojmi vyrabanymi spolo¢nostou PATH a su schopné generovat
zvukové signaly na vykonavanie audiometrickych testov. Zvukové signaly sa privadzaji do dvoch vystupnych spojok s
vynimkou monofénnych slichadiel, kde sa dodava len jeden vystup. Rozhranie s uchom pacienta zabezpecuju spojky
pripevnené k Celenke, ktord umoznuje pouzivatefovi umiestnit’ slichadla tak, aby zakryvali obe usi (alebo jedno ucho v
pripade monofénnych sluchadiel). Tieto sluchadla su ur€ené na pouzivanie audiolégmi, lekarmi ORL (uSi-nos-hrdlo) a
inymi odbornikmi v oblasti sluchovej zdravotnej starostlivosti a audiologicky vySkolenymi technikmi v zdravotnictve. Nie
su uréené na prevadzkové pouzitie Sirokou verejnostou.

Nazov Typ/model/cislo Priloha, Trieda UMDNS- GMDN-
dielu pravidlo Code Code
Headphone DD 45 HP-06 / 100306 1X, 10 lla
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Headphone HB7/DD 45 HP-06 / 100306-US

Headphone DD 45- HP-16 / 100725 1X, 10 lla —
contra

Headphone DD 65 v2 HP-18 / 101044 IX, 10 lla -- -—
Headphone DD 450 HP-19 /101335 IX, 10 lla -

Priloha 2 k vyhlaseniu o zhode

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

Zhoda bola preukdzana postupom posudzovania zhody podla tychto smernic.
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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
Slusalke
BASIC UDI-DI:

0426022Headphones-2a7R

Predvideni namen

SluSalke so namenjene uporabi z instrumenti, ki jih proizvaja izkljuéno PATH, in lahko ustvarjajo zvo¢ne signale za
izvajanje avdiometri¢nih testov. Zvo¢ni signali se dovajajo do dveh izhodnih spojnikov, razen pri monofonskih slusalkah,
pri katerih je na voljo samo en izhod. Vmesnik z bolnikovim uSesom zagotavljajo spojniki, pritrjeni na naglavni trak, ki
uporabniku omogoc€a, da sluSalke pokrijejo obe uSesi (ali eno uho pri monofonskih slusalkah). Te sluSalke so namenjene
avdiologom, zdravnikom za u8esa, nos in grlo (ORL) ter drugim sluSnim zdravstvenim delavcem in avdioloSko
usposobljenim tehnikom v zdravstvu. Niso namenjene za operativno uporabo s strani sploSne javnosti.

Ime Tip/model/stevilk | Priloga, razred UMDNS- GMDN-

adela pravilo Code Code
Headphone DD 45 HP-06 / 100306 IX, 10 lla
Headphone HB7/DD 45 | HP-06 / 100306-US
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Headphone DD 45- HP-16 / 100725 IX, 10 lla - -—
contra

Headphone DD 65 v2 HP-18 / 101044 IX, 10 lla --- -—
Headphone DD 450 HP-19 /101335 IX, 10 lla -

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.

DoC_Headphones_Class_lla_MDR_ML_01

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

43 /46



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 6verensstammer 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 forfarande 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 dverensstimmelse
Hérlurar
BASIC UDI-DI:

0426022Headphones-2a7R

Syfte

Horlurarna &ar avsedda att anvandas med instrument som uteslutande tillverkas av PATH och kan generera ljudsignaler
for att utfora audiometriska tester. Ljudsignalerna levereras till tva utgangskopplingar utom fér monaurala hérlurar, dar
endast en utgang levereras. Granssnittet till patientens 6ra utgors av kopplingarna som ar fasta pa ett huvudband som
gor det mojligt for anvandaren att placera horlurarna sa att de tacker bada 6ronen (eller ett 6ra nar det galler monaurala
horlurar). Dessa hérlurar &r avsedda att anvandas av audiologer, 6ron-nasa-halslakare (ONH) och annan

horselvardspersonal och audiologiskt utbildade tekniker pa en vardinrattning. De &r inte avsedda att anvandas av den
breda allménheten.

Namn Typ/modell/delnu | Bilaga, regel | klass UMDNS- GMDN-
mmer Code Code
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Headphone DD 45 HP-06 / 100306 IX, 10 lla - -—
Headphone HB7/DD 45 | HP-06 / 100306-US

Headphone DD 45- HP-16 / 100725 IX, 10 lla —
contra

Headphone DD 65 v2 HP-18 / 101044 IX, 10 lla -
Headphone DD 450 HP-19 /101335 IX, 10 lla -

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 anmalt organ

anges.

Overensstammelsen har bevisats genom ett férfarande fér bedémning av éverensstimmelse i

enlighet med foljande direktiv.
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