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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Ear Probes

BASIC UDI-DI:

0426022Probes-2aTM

Intended Purpose

Attachment 1 to declaration of conformity

The Ear Probe is intended to be an applied part to audiological measuring equipment, which uses evoked signal
responses (e.g. DPAOE, ABR) to determine the hearing function. The interface to the patient’s ear is provided by means

of different sized ear tips which are available as separate disposables.

Name

Type/model/part
number

Annex, rule

class

UMDNS-
Code

GMDN- Code

Ohrsonde / Earprobe

Model: EP-TE
100026, 8-69-41101
(GN)

IX, 5/10

lla

Ohrsonde / Earprobe

Model: EP-DP
100027, 8-69-41100
(GN, AccuScreen)
100028-US (red)
100474, 8-69-41102
(GN, Alpha)
100530-US (blue)

IX, 5/10

lla

Ohrsonde / Earprobe

Model: EP-VIP
100540-US (red)
100539-US (blue)

IX, 5/10

lla

Ohrsonde / Earprobe

Model: EP-TY
100188-US
100947 (TY-MA)

IX, 5/10

lla

Ohrsonde / Earprobe

Model: EP-LT
101021
101023

IX, 5/10

lla

Sondenspitzen /Probe
Tips

100013
100014
100014-W
101014
1-12-61001 (GN)
1-12-74200 (GN)

IX, 5

lla

Zubehdrboxen / Acces-
sory Boxes

100135 (A)

100207 (E)

100261 (P), 100261-
BL

100587 (Tymp),
100587-AD

100676 (Screening)
100902 (Starter Kit
Newborn/Baby)
101043 (Zubehorbox
EP-LT)

IX, 5

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
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

Bb/ITAPCKH

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

Jeknapupame Ha CBOA OTTOBOPHOCT, Ye € U3BbPLUEHA NpoLeaypa 33 OLEeHABAHE Ha
CbOTBETCTBMETO B CboTBETCTBME C PernameHT 2017/745 (MDR) 1 ye npoayKtute, n3bpoeHu B
npunoxeHue 1, CbOTBETCTBAT HAa NOCOYEHMA PErNTAMEHT.

He ca npunaranm obwm cneumndumkaumm 3a oLeHKa Ha CbOTBETCTBUETO.
HotnduumpaH opraH n naeHTMPUKaLMoHeH Homep:

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

CbOTBETCTBMETO € A0Ka3aHOo Ypes npoueaypa 3a oLeHsABaHe Ha CbOTBETCTBMETO CbIacHO
PernameHT 2017/745, npunoxeHue IX.
CeptnuduKkatbT Ha EO Ne
51260-60-00-00 e sanngeH go 2028-01-16.

Hacmoswama dexknapayusa 3a cbomeemcmaue e 8asaudHa om noonucsaHemo 00:
2028-01-16

anI'IO)KeHMe 1 Kbm AEeKNnapayunaTta 3a CboTBeTCcTBUe

YWHU coHaun

BASIC UDI-DI:

0426022Probes-2aTM

MpeaBuaeHa uen

YwHata coHpa e npegHa3HadeHa Aa Obde npunoXeHa 4acT KbM ayamororMyHo usMmepBaTernHo obopyaBaHe, KoeTo
M3nons3Ba npeansBukaHn curHanHm peakumm (Hanp. DPAOE, ABR) 3a onpegensiHe Ha criyxoBaTa dyHKUMSA. Bpb3kaTa ¢
YXOTO Ha NauMeHTa ce ocurypsiea nocpecTBOM pasfnyHM Mo pasMep YLUHU HakpamHUuW, KOUTO ce npepnaraT KaTo
OTAENHU N3nenus 3a eqHoKpaTHa ynoTpeba.

Nme Tun/moaen/Home | MpunoxkeHun | Knac UMDNS- | GMDN-
p Ha yactTa e, NpaBuao Code Code
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Ohrsonde / Earprobe

Model: EP-TE
100026, 8-69-41101
(GN)

IX, 5/10

Ila

Ohrsonde / Earprobe

Model: EP-DP
100027, 8-69-41100
(GN, AccuScreen)
100028-US (red)
100474, 8-69-41102
(GN, Alpha)
100530-US (blue)

IX, 5/10

F]

Ohrsonde / Earprobe

Model: EP-VIP
100540-US (red)
100539-US (blue)

IX, 5/10

Ila

Ohrsonde / Earprobe

Model: EP-TY
100188-US
100947 (TY-MA)

IX, 5/10

lla

Ohrsonde / Earprobe

Model: EP-LT
101021
101023

IX, 5/10

F]

Sondenspitzen /Probe
Tips

100013
100014
100014-W
101014
1-12-61001 (GN)
1-12-74200 (GN)

IX, 5

IF]

Zubehdrboxen /
Accessory Boxes

100135 (A)

100207 (E)
100261 (P), 100261-BL
100587 (Tymp),
100587-AD

100676 (Screening)
100902 (Starter Kit
Newborn/Baby)
101043 (Zubehorbox
EP-LT)

IX, 5

lla

OcBeH TOBa AeKnapupame, Ye NpoayKTUTe, U36poeHn B NpunoKeHne 1, oTroBapAaT Ha BCUYKM
NPUNOKMMM U3NCKBAHWUA Ha ciegHUTe perfameHTU. CbOTBETCTBUETO C U3BpOeHUTe No-aoy
ANPEKTUBU € AeKNapupaHo, 6e3 aa ce nocoysa HOTUPUUMPAH OpraH.

I'Ipvmomel-me 2 KbMm AeKNapayunaTta 3a CboTBeTCcTBUe

CbOTBETCTBMETO € A0Ka3aHOo ypes npouenypa 3a oueHABaHE Ha CbOTBETCTBUETO B CbOTBETCTBUE CbC

cnegHuTe OUPEKTUBU.

2011/65/EU (RoHS)
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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
Usni sondy
BASIC UDI-DI:
0426022Probes-2aTM
ZamysSleny ucel

UsSni sonda je uréena jako soucast audiologického méficiho zafizeni, které vyuziva evokované signalni odezvy (napf.
DPAOE, ABR) ke stanoveni sluchové funkce. Rozhrani s uchem pacienta je zajisténo pomoci rizné velkych usnich
hrotd, které jsou k dispozici jako samostatny jednorazovy material.

Nazev Typ/model/¢islo Priloha, tfida UMDNS- GMDN-
dilu pravidlo Code Code
Ohrsonde / Earprobe Model: EP-TE IX, 5/10 lla -—- -—-

DoC_Probes_Class_lla_MDR_ML_01 8/63




100026, 8-69-41101
(GN)

Ohrsonde / Earprobe

Model: EP-DP
100027, 8-69-41100
(GN, AccuScreen)
100028-US (red)
100474, 8-69-41102
(GN, Alpha)
100530-US (blue)

IX, 5/10

lla

Ohrsonde / Earprobe

Model: EP-VIP
100540-US (red)
100539-US (blue)

IX, 5/10

lla

Ohrsonde / Earprobe

Model: EP-TY
100188-US
100947 (TY-MA)

IX, 5/10

lla

Ohrsonde / Earprobe

Model: EP-LT
101021
101023

IX, 5/10

lla

Sondenspitzen /Probe
Tips

100013
100014
100014-W
101014
1-12-61001 (GN)
1-12-74200 (GN)

IX, 5

lla

Zubehérboxen /
Accessory Boxes

100135 (A)

100207 (E)
100261 (P), 100261-BL
100587 (Tymp),
100587-AD

100676 (Screening)
100902 (Starter Kit
Newborn/Baby)
101043 (Zubehorbox
EP-LT)

IX, 5

lla

Dale prohlasujeme, Ze vyrobky uvedené v priloze 1 splnuji vSsechny platné pozadavky téchto

Priloha 2 k prohlaseni o shodé

predpist. Shoda s nize uvedenymi smérnicemi je deklarovana bez uvedeni oznameného subjektu.

Shoda byla prokazana postupem posuzovani shody podle nasledujicich smérnic.

2011/65/EU (RoHS)

2012/19/EU (WEEE)

DoC_Probes_Class_lla_MDR_ML_01

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

DANSK

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

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

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

Bemyndiget organ og identifikationsnummer:

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

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

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

Bilag 1 til overensstemmelseserklaeringen

@resonder

BASIC UDI-DI:

0426022Probes-2aTM

Formal

@resonden er beregnet til at veere en del af audiologisk maleudstyr, som anvender fremkaldte signalresponser (f.eks.
DPAOE, ABR) til at bestemme hgrefunktionen. Graensefladen til patientens gre er forsynet med grespidser i forskellige
starrelser, som fas som separate engangsartikler.

Navn Type/model/dele | Bilag, regel klasse UMDNS- GMDN-
nummer Code Code
Ohrsonde / Earprobe Model: EP-TE IX, 5/10 lla - —
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100026, 8-69-41101
(GN)

Ohrsonde / Earprobe

Model: EP-DP
100027, 8-69-41100
(GN, AccuScreen)
100028-US (red)
100474, 8-69-41102
(GN, Alpha)
100530-US (blue)

IX, 5/10

lla

Ohrsonde / Earprobe

Model: EP-VIP
100540-US (red)
100539-US (blue)

IX, 5/10

lla

Ohrsonde / Earprobe

Model: EP-TY
100188-US
100947 (TY-MA)

IX, 5/10

lla

Ohrsonde / Earprobe

Model: EP-LT
101021
101023

IX, 5/10

lla

Sondenspitzen /Probe
Tips

100013
100014
100014-W
101014
1-12-61001 (GN)
1-12-74200 (GN)

IX,5

lla

Zubehérboxen /
Accessory Boxes

100135 (A)

100207 (E)

100261 (P), 100261-
BL

100587 (Tymp),
100587-AD

100676 (Screening)
100902 (Starter Kit
Newborn/Baby)
101043 (Zubehorbox
EP-LT)

IX,5

lla

Bilag 2 til overensstemmelseserklaeringen

Vi erkleerer 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 felgende direktiver.

2011/65/EU (RoHS)

DoC_Probes_Class_lla_MDR_ML_01

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

DEUTSCH

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

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

Es wurden zur Konformitatsbewertung keine Gemeinsamen Spezifikationen angewandt.

Benannte Stelle und Kennnummer:

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

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

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

Anlage 1 zur Konformitatserklarung
Ohrsonde
BASIC UDI-DI:

0426022Probes-2aTM

Zweckbestimmung

Die Ohrsonde ist als Anwendungsteil fir audiologische Messsysteme bestimmt, welche evozierte Signalantworten (z.B.
DPOAE, ABR) fur die Abschéatzung der Horfunktion verwen-den. Die Verbindung zum Gehoérkanal wird durch Ohrstopsel
in verschiedenen Grdl3en hergestellt, welche als separate Einmalartikel erhaltlich sind.

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

DoC_Probes_Class_lla_MDR_ML_01 13/63




Ohrsonde / Earprobe

Model: EP-TE
100026, 8-69-41101
(GN)

IX, 5/10

lla

Ohrsonde / Earprobe

Model: EP-DP
100027, 8-69-41100
(GN, AccuScreen)
100028-US (red)
100474, 8-69-41102
(GN, Alpha)
100530-US (blue)

IX, 5/10

lla

Ohrsonde / Earprobe

Model: EP-VIP
100540-US (red)
100539-US (blue)

IX, 5/10

lla

Ohrsonde / Earprobe

Model: EP-TY
100188-US
100947 (TY-MA)

IX, 5/10

lla

Ohrsonde / Earprobe

Model: EP-LT
101021
101023

IX, 5/10

lla

Sondenspitzen /Probe

Tips

100013
100014
100014-W
101014
1-12-61001 (GN)
1-12-74200 (GN)

IX, 5

lla

Zubehdrboxen /
Accessory Boxes

100135 (A)

100207 (E)

100261 (P), 100261-
BL

100587 (Tymp),
100587-AD

100676 (Screening)
100902 (Starter Kit
Newborn/Baby)
101043 (Zubehorbox
EP-LT)

IX, 5

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 gemafk den nachfolgend

genannten Richtlinien nachgewiesen.

2011/65/EU (RoHS)
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2006/66/EC
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2012/19/EU (WEEE)
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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 afloAdynon tng cuppopdwaong Sev epapuooTnKaV KOLWVEC TtpodiaypadEc.
Kowvomotnuévog opyaviopog Kot aplBpog avayvwplong:

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

H ouppdpdwon €xel amodelyBel pe dStadkaoia afloAdynong tng cuppopdwaons cupudwva Pe
ToV Kavoviopo 2017/745, napaptnua IX.
To motomolntikd EK aptb.
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 cuppdpdwong

AVLYVEUTEG QUTLWV

BASIC UDI-DI:

0426022Probes-2aTM

MpoBAeTTé6pEVOG OKOTTOG

O aKOUOTIKOG KABETAPAG TTPOOPICETAl WG EPAPHOCUEVO HEPOG O €EOTTAICUO OKOUOAOYIKWVY HETPACEWY, O OTT0I0G
xpnoligotrolei TTpokANTEG atrokpioelg afjparog (1m.X. DPAOE, ABR) yia Tov TTpoodiopioud Tng Asitoupyiag Tng akong. H
SIETTaQPN) YE TO AUTI TOU A0BEVOUG TTAPEXETAI HECW OKPOBEKTWY AUTIOU SIaQOpPETIKOU PeyEBOUG, o1 oTToiol diaTiBevTal wg
EexwploTd avaAwaolpa.

‘Ovopa Tunog/poviédo/a | Napdaptnua, | kKAdon UMDNS- GMDN-
pPLOUAG KOVOVOLG Code Code
eaptiparog
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Ohrsonde / Earprobe Model: EP-TE IX, 5/10 lla
100026, 8-69-41101
(GN)

Ohrsonde / Earprobe Model: EP-DP IX, 5/10 lla —- -
100027, 8-69-41100
(GN, AccuScreen)
100028-US (red)
100474, 8-69-41102
(GN, Alpha)
100530-US (blue)

Ohrsonde / Earprobe Model: EP-VIP IX, 5/10 lla
100540-US (red)
100539-US (blue)

Ohrsonde / Earprobe Model: EP-TY IX, 5/10 lla -—- -
100188-US
100947 (TY-MA)

Ohrsonde / Earprobe Model: EP-LT IX, 5/10 lla — -
101021
101023

Sondenspitzen /Probe 100013 IX, 5 lla - —
Tips 100014
100014-W
101014
1-12-61001 (GN)
1-12-74200 (GN)

Zubehdrboxen / 100135 (A) IX, 5 lla -- -
Accessory Boxes 100207 (E)

100261 (P), 100261-BL
100587 (Tymp),
100587-AD

100676 (Screening)
100902 (Starter Kit
Newborn/Baby)
101043 (Zubehorbox
EP-LT)

Zuvnuuévo 2 otn SnAwon cuppopdwong

AnAwvoupe eniong OtL Ta tpoiovta mou napatiBevtal oto mapdptnua 1 cuppopdwWvVoVTaL UE OAEC
TLG LOXUOUOEG QIMALTAOELS TwV akOAouBwV Kavoviopwv. H cuppudpdwon mpog Tig Katwtépw odnyieg
SnAwvetal Ywpic va mepAapBAVETOL KOLVOTIOLNUEVOG OPYOVLOUOG.

H ouppopdpwon amodeixbnke pe dtadikaoia afloAdynong tng cuppopdwonc cUUPWVA UE TIG
0KOAoUBOeg 0bnyiec.
2011/65/EU (RoHS)
2006/66/EC
2008/12/EC

94/62/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 evaluacion de la conformidad de acuerdo con el Reglamento 2017/745 (MDR) y que los
productos enumerados en el anexo 1 cumplen con dicho Reglamento.

No se han aplicado especificaciones comunes para la evaluacién de la conformidad.
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

Sondas auriculares

BASIC UDI-DI:

0426022Probes-2aTM

Finalidad prevista

La sonda auricular estd destinada a ser una pieza aplicada a los equipos de medicion audiolégica, que utilizan
respuestas de sefiales evocadas (por ejemplo, DPAOE, ABR) para determinar la funcién auditiva. La interfaz con el
oido del paciente se proporciona mediante puntas de oido de diferentes tamafios que estan disponibles como
desechables por separado.

Nombre Tipo/modelo/nGi | Anexo, clase UMDNS- GMDN-
mero de pieza norma Code Code
Ohrsonde / Earprobe Model: EP-TE IX, 5/10 lla -—- -
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100026, 8-69-41101
(GN)

Ohrsonde / Earprobe Model: EP-DP IX, 5/10 lla - —
100027, 8-69-41100
(GN, AccuScreen)
100028-US (red)
100474, 8-69-41102
(GN, Alpha)
100530-US (blue)

Ohrsonde / Earprobe Model: EP-VIP IX, 5/10 lla - —
100540-US (red)
100539-US (blue)

Ohrsonde / Earprobe Model: EP-TY IX, 5/10 lla — -
100188-US
100947 (TY-MA)

Ohrsonde / Earprobe Model: EP-LT IX, 5/10 lla — -
101021
101023

Sondenspitzen /Probe 100013 IX, 5 lla - -
Tips 100014
100014-W
101014
1-12-61001 (GN)
1-12-74200 (GN)

Zubehorboxen / 100135 (A) IX, 5 lla -- --
Accessory Boxes 100207 (E)

100261 (P), 100261-
BL

100587 (Tymp),
100587-AD

100676 (Screening)
100902 (Starter Kit
Newborn/Baby)
101043 (Zubehorbox
EP-LT)

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
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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

Korvasondid

BASIC UDI-DI:

0426022Probes-2aTM

Kavandatud eesmark

Kdrvapiidja on méeldud audioloogiliste médteseadmete rakendusosaks, mis kasutab kuulmisfunktsiooni maaramiseks
esilekutsutud signaalivastuseid (nt DPAOE, ABR). Liides patsiendi kBrvaga on tagatud eri suurusega kdrvamarkide abil,

mis on saadaval eraldi ihekordsete materjalidena.

number Code Code

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

Ohrsonde / Earprobe Model: EP-TE IX, 5/10 lla - —
100026, 8-69-41101
(GN)

Ohrsonde / Earprobe Model: EP-DP IX, 5/10 lla -— -—-
100027, 8-69-41100
(GN, AccuScreen)

DoC_Probes_Class_lla_MDR_ML_01
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100028-US (red)

100474, 8-69-41102

(GN, Alpha)

100530-US (blue)

Ohrsonde / Earprobe

Model: EP-VIP
100540-US (red)

100539-US (blue)

IX, 5/10

lla

Ohrsonde / Earprobe

Model: EP-TY
100188-US
100947 (TY-MA)

IX, 5/10

lla

Ohrsonde / Earprobe

Model: EP-LT
101021
101023

IX, 5/10

lla

Sondenspitzen /Probe
Tips

100013

100014
100014-W
101014
1-12-61001 (GN)
1-12-74200 (GN)

IX, 5

lla

Zubehérboxen /
Accessory Boxes

100135 (A)
100207 (E)

100261 (P), 100261-BL

100587 (Tymp),
100587-AD

100676 (Screening)
100902 (Starter Kit

Newborn/Baby)

101043 (Zubehorbox

EP-LT)

IX, 5

lla

Lisaks sellele kinnitame, et 1. lisas loetletud tooted vastavad koikidele jargmiste maaruste

Vastavusdeklaratsiooni 2. lisa

kohaldatavatele nGuetele. Vastavus allpool loetletud direktiividele deklareeritakse ilma teavitatud

Vastavust tdendati jargmiste direktiivide kohase vastavushindamismenetlusega.

DoC_Probes_Class_lla_MDR_ML_01

asutust kaasamata.
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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
korvasondit

BASIC UDI-DI:

0426022Probes-2aTM

Kayttotarkoitus

Korvasondi on tarkoitettu kaytettdvaksi audiologisten mittauslaitteiden lisdosana, jotka kayttéavat kuulon toiminnan
madrittimiseen heratettyja signaalivasteet (esim. DPAOE, ABR). Liitdnta potilaan korvaan tapahtuu erikokoisilla
korvakarjillg, joita on saatavana erillisina kertakayttotuotteina.

Nimi Tyyppi/malli/osa | Liite, sddnté | luokka UMDNS- GMDN-
numero Code Code
Ohrsonde / Earprobe Model: EP-TE IX, 5/10 lla - —
100026, 8-69-41101
(GN)
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Ohrsonde / Earprobe

Model: EP-DP
100027, 8-69-41100
(GN, AccuScreen)
100028-US (red)
100474, 8-69-41102
(GN, Alpha)
100530-US (blue)

IX, 5/10

lla

Ohrsonde / Earprobe

Model: EP-VIP
100540-US (red)
100539-US (blue)

IX, 5/10

lla

Ohrsonde / Earprobe

Model: EP-TY
100188-US
100947 (TY-MA)

IX, 5/10

lla

Ohrsonde / Earprobe

Model: EP-LT
101021
101023

IX, 5/10

lla

Sondenspitzen /Probe

Tips

100013
100014
100014-W
101014
1-12-61001 (GN)
1-12-74200 (GN)

IX,5

lla

Zubehdrboxen /
Accessory Boxes

100135 (A)

100207 (E)

100261 (P), 100261-
BL

100587 (Tymp),
100587-AD

100676 (Screening)
100902 (Starter Kit
Newborn/Baby)
101043 (Zubehorbox
EP-LT)

IX, 5

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 arviointimenettelyllad seuraavien
direktiivien mukaisesti.

2011/65/EU (RoHS)

2012/19/EU (WEEE)
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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 reglement 2017/745 (MDR) et que les produits énumérés
dans I'annexe 1 sont conformes audit réglement.

Aucune spécification commune n'a été appliquée pour 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 réglement 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
Sondes auriculaires

BASIC UDI-DI:

0426022Probes-2aTM

Objectif visé

La sonde auriculaire est destinée a étre une piéce appliquée a I'équipement de mesure audiologique, qui utilise les
réponses aux signaux évoqués (par exemple, DPAOE, ABR) pour déterminer la fonction auditive. L'interface avec
l'oreille du patient est assurée par des embouts de différentes tailles, disponibles séparément et a usage unique.

Nom Type/modeéle/nu | Annexe, régle | classe UMDNS- GMDN-
méro de piéce Code Code
Ohrsonde / Earprobe Model: EP-TE IX, 5/10 lla -—- -
100026, 8-69-41101
(GN)
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Ohrsonde / Earprobe Model: EP-DP IX, 5/10 lla -— —
100027, 8-69-41100
(GN, AccuScreen)
100028-US (red)
100474, 8-69-41102
(GN, Alpha)
100530-US (blue)

Ohrsonde / Earprobe Model: EP-VIP IX, 5/10 lla -— —
100540-US (red)
100539-US (blue)

Ohrsonde / Earprobe Model: EP-TY IX, 5/10 lla -— —
100188-US
100947 (TY-MA)

Ohrsonde / Earprobe Model: EP-LT IX, 5/10 lla - -
101021
101023

Sondenspitzen /Probe 100013 IX, 5 lla - —
Tips 100014
100014-W
101014
1-12-61001 (GN)
1-12-74200 (GN)

Zubehérboxen / 100135 (A) IX, 5 lla - -
Accessory Boxes 100207 (E)

100261 (P), 100261-
BL

100587 (Tymp),
100587-AD

100676 (Screening)
100902 (Starter Kit
Newborn/Baby)
101043 (Zubehorbox
EP-LT)

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 réglements 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

Filszondak

BASIC UDI-DI:

0426022Probes-2aTM

Predvidena namjena

A fillszondat az audioldgiai méréberendezések alkalmazasi részeként szanjak, amely kivaltott jelvalaszokat (pl. DPAOE,
ABR) hasznédl a hallasfunkci6 meghatarozasara. A péciens fiiléhez vald interfészt kilonb6zé méretl fllcsucsok
biztositjak, amelyek kiilon eldobhatéként kaphatok.

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

Ohrsonde / Earprobe Model: EP-TE IX, 5/10 lla - -
100026, 8-69-41101
(GN)

Ohrsonde / Earprobe Model: EP-DP IX, 5/10 lla - -

DoC_Probes_Class_lla_MDR_ML_01
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100027, 8-69-41100
(GN, AccuScreen)
100028-US (red)
100474, 8-69-41102
(GN, Alpha)
100530-US (blue)

Ohrsonde / Earprobe

Model: EP-VIP
100540-US (red)
100539-US (blue)

IX, 5/10

lla

Ohrsonde / Earprobe

Model: EP-TY
100188-US
100947 (TY-MA)

IX, 5/10

lla

Ohrsonde / Earprobe

Model: EP-LT
101021
101023

IX, 5/10

lla

Sondenspitzen /Probe
Tips

100013
100014
100014-W
101014
1-12-61001 (GN)
1-12-74200 (GN)

IX, 5

lla

Zubehdrboxen /
Accessory Boxes

100135 (A)

100207 (E)

100261 (P), 100261-
BL

100587 (Tymp),
100587-AD

100676 (Screening)
100902 (Starter Kit
Newborn/Baby)
101043 (Zubehorbox
EP-LT)

IX, 5

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

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

2011/65/EU (RoHS)

2012/19/EU (WEEE)
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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
Fiilszondak

BASIC UDI-DI:

0426022Probes-2aTM

Rendeltetésszerii cél

A flulszondat olyan audioldgiai méréberendezések alkalmazott részének szanjak, amelyek kivaltott jelvalaszokat (pl.
DPAOE, ABR) hasznalnak a hallasfunkcié meghatarozasara. A paciens fuléhez vald csatlakozast kilénb6z8 méretl
fulkagylok biztositjak, amelyek kiilonallé eldobhaté darabként kaphatok.

Név Tipus/modell/alk | Melléklet, osztaly UMDNS- GMDN-
atrészszam szabaly Code Code
Ohrsonde / Earprobe Model: EP-TE IX, 5/10 lla - -—-
100026, 8-69-41101
(GN)
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Ohrsonde / Earprobe Model: EP-DP IX, 5/10 lla
100027, 8-69-41100
(GN, AccuScreen)
100028-US (red)
100474, 8-69-41102
(GN, Alpha)
100530-US (blue)

Ohrsonde / Earprobe Model: EP-VIP IX, 5/10 lla
100540-US (red)
100539-US (blue)

Ohrsonde / Earprobe Model: EP-TY IX, 5/10 lla
100188-US
100947 (TY-MA)

Ohrsonde / Earprobe Model: EP-LT IX, 5/10 lla -—- -
101021
101023

Sondenspitzen /Probe 100013 IX, 5 lla - -
Tips 100014
100014-W
101014
1-12-61001 (GN)
1-12-74200 (GN)

Zubehérboxen / 100135 (A) IX, 5 lla - —
Accessory Boxes 100207 (E)

100261 (P), 100261-
BL

100587 (Tymp),
100587-AD

100676 (Screening)
100902 (Starter Kit
Newborn/Baby)
101043 (Zubehorbox
EP-LT)

A megfelelGségi nyilatkozat 2. melléklete

Kijelentjuk tovabba, hogy az 1. mellékletben felsorolt termékek megfelelnek az aldbbi rendeletek
valamennyi alkalmazandd kdovetelményének. Az aldbb felsorolt iranyelveknek valé megfelelést
bejelentett szervezet feltlintetése nélkil nyilatkozunk.

A megfelel6séget a kdvetkezd irdnyelvek szerinti megfelel6ségértékelési eljarassal igazoltak.

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

ITALIANO

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

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

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

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

La conformita é 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 é valida dalla firma fino a:
2028-01-16

Allegato 1 alla dichiarazione di conformita
Sonde auricolari

BASIC UDI-DI:

0426022Probes-2aTM

Scopo previsto

L'Ear Probe é destinato ad essere un componente applicato alle apparecchiature di misurazione audiologica, che
utilizzano le risposte dei segnali evocati (ad es. DPAOE, ABR) per determinare la funzione uditiva. L'interfaccia con
I'orecchio del paziente €& fornita da inserti auricolari di diverse dimensioni, disponibili come prodotti monouso separati.

Nome Tipo/modello/nu | Allegato, classe UMDNS- GMDN-
mero di parte regola Code Code
Ohrsonde / Earprobe Model: EP-TE IX, 5/10 lla -—- -
100026, 8-69-41101
(GN)
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Ohrsonde / Earprobe Model: EP-DP IX, 5/10 lla - —
100027, 8-69-41100
(GN, AccuScreen)
100028-US (red)
100474, 8-69-41102
(GN, Alpha)
100530-US (blue)

Ohrsonde / Earprobe Model: EP-VIP IX, 5/10 lla - —
100540-US (red)
100539-US (blue)

Ohrsonde / Earprobe Model: EP-TY IX, 5/10 lla - —
100188-US
100947 (TY-MA)

Ohrsonde / Earprobe Model: EP-LT IX, 5/10 lla — -
101021
101023

Sondenspitzen /Probe 100013 IX, 5 lla - -
Tips 100014
100014-W
101014
1-12-61001 (GN)
1-12-74200 (GN)

Zubehérboxen / 100135 (A) IX, 5 lla - -
Accessory Boxes 100207 (E)

100261 (P), 100261-
BL

100587 (Tymp),
100587-AD

100676 (Screening)
100902 (Starter Kit
Newborn/Baby)
101043 (Zubehorbox
EP-LT)

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
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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
Ausy zondai
BASIC UDI-DI:

0426022Probes-2aTM

Numatoma paskirtis

Ausies zondas skirtas kaip audiologinés matavimo jrangos, kurioje klausos funkcijai nustatyti naudojamos iSprovokuotos
signaly reakcijos (pvz., DPAOE, ABR), dalis. Sgsaja su paciento ausimi uztikrinama naudojant skirtingo dydzio ausies
antgalius, kurie yra atskiri vienkartiniai.

Pavadinimas Tipas / modelis / | Priedas, klasé UMDNS- GMDN-
dalies numeris taisyklée Code Code
Ohrsonde / Earprobe Model: EP-TE IX, 5/10 lla - —
100026, 8-69-41101
(GN)
Ohrsonde / Earprobe Model: EP-DP IX, 5/10 lla - -
100027, 8-69-41100
(GN, AccuScreen)
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100028-US (red)
100474, 8-69-41102
(GN, Alpha)
100530-US (blue)

Ohrsonde / Earprobe

Model: EP-VIP
100540-US (red)
100539-US (blue)

IX, 5/10

lla

Ohrsonde / Earprobe

Model: EP-TY
100188-US
100947 (TY-MA)

IX, 5/10

lla

Ohrsonde / Earprobe

Model: EP-LT
101021
101023

IX, 5/10

lla

Sondenspitzen /Probe
Tips

100013

100014
100014-W
101014
1-12-61001 (GN)
1-12-74200 (GN)

IX, 5

lla

Zubehérboxen /
Accessory Boxes

100135 (A)

100207 (E)

100261 (P), 100261-
BL

100587 (Tymp),
100587-AD

100676 (Screening)
100902 (Starter Kit
Newborn/Baby)
101043 (Zubehorbox
EP-LT)

IX,5

lla

Taip pat pareiskiame, kad 1 priede iSvardyti gaminiai atitinka visus taikomus Siy reglamenty

Atitikties deklaracijos 2 priedas

reikalavimus. Atitiktis toliau iSvardytoms direktyvoms deklaruojama nenurodant notifikuotosios

Atitiktis buvo jrodyta atlikus atitikties vertinimo proceduirg pagal Sias direktyvas.

2011/65/EU (RoHS)

2012/19/EU (WEEE)
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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

Ausu zondes
BASIC UDI-DI:

0426022Probes-2aTM

Paredzétais meérkis

Ausu zonde ir paredzéta ka audiologisko mérieri¢u, kuras dzirdes funkcijas noteik$anai izmanto izsaukto signalu
reakcijas (pieméram, DPAOE, ABR), lietiSka dala. Saskarni ar pacienta ausi nodroSina dazada izméra ausu uzgali, kas
ir pieejami ka atseviski vienreizlietojami izstradajumi.

Nosaukums Tips/modelis/dal | Pielikums, klase UMDNS- GMDN-
as humurs noteikums Code Code

Ohrsonde / Earprobe Model: EP-TE IX, 5/10 lla - —
100026, 8-69-41101
(GN)

Ohrsonde / Earprobe Model: EP-DP IX, 5/10 lla — -
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100027, 8-69-41100
(GN, AccuScreen)
100028-US (red)
100474, 8-69-41102
(GN, Alpha)
100530-US (blue)

Ohrsonde / Earprobe

Model: EP-VIP IX, 5/10 Ila - —
100540-US (red)
100539-US (blue)

Ohrsonde / Earprobe

Model: EP-TY IX, 5/10 lla — -
100188-US
100947 (TY-MA)

Ohrsonde / Earprobe

Model: EP-LT IX, 5/10 Ila - -
101021
101023

Sondenspitzen /Probe
Tips

100013 X, 5 lla - -
100014
100014-W
101014
1-12-61001 (GN)
1-12-74200 (GN)

Zubehdrboxen /
Accessory Boxes

100135 (A) X, 5 lla — —
100207 (E)

100261 (P), 100261-
BL

100587 (Tymp),
100587-AD

100676 (Screening)
100902 (Starter Kit
Newborn/Baby)
101043 (Zubehorbox
EP-LT)

Atbilstibas deklaracijas 2. pielikums

Mes ari apliecinam, ka 1. pielikuma uzskaititie izstradajumi atbilst visam piemérojamajam So regulu
prastbam. Atbilstiba turpmak uzskaititajam direktivam tiek deklaréta, nenoradot pazinoto iestadi.

Atbilstiba tika pieradita ar atbilstibas novertésanas procediru saskana ar Sadam direktivam.

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

oortasters
BASIC UDI-DI:

0426022Probes-2aTM

Beoogd doel

De oorsonde is bedoeld als onderdeel van audiologische meetapparatuur die gebruik maakt van opgewekte
signaalresponsen (bv. DPAOE, ABR) om de gehoorfunctie te bepalen. De interface met het oor van de
patiént wordt gevormd door oordopjes van verschillende afmetingen die als afzonderlijke wegwerpartikelen
verkrijgbaar zijn.

Naam Type/model/deel | Bijlage, regel | klasse UMDNS- GMDN-
nummer Code Code
Ohrsonde / Earprobe Model: EP-TE IX, 5/10 lla -— -
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100026, 8-69-41101
(GN)

Ohrsonde / Earprobe Model: EP-DP IX, 5/10 lla -— —
100027, 8-69-41100
(GN, AccuScreen)
100028-US (red)
100474, 8-69-41102
(GN, Alpha)
100530-US (blue)

Ohrsonde / Earprobe Model: EP-VIP IX, 5/10 lla -— —
100540-US (red)
100539-US (blue)

Ohrsonde / Earprobe Model: EP-TY IX, 5/10 lla -—- -
100188-US
100947 (TY-MA)

Ohrsonde / Earprobe Model: EP-LT IX, 5/10 lla -—- -
101021
101023

Sondenspitzen /Probe 100013 IX, 5 lla - -
Tips 100014
100014-W
101014
1-12-61001 (GN)
1-12-74200 (GN)

Zubehorboxen / 100135 (A) IX, 5 lla -- --
Accessory Boxes 100207 (E)

100261 (P), 100261-
BL

100587 (Tymp),
100587-AD

100676 (Screening)
100902 (Starter Kit
Newborn/Baby)
101043 (Zubehorbox
EP-LT)

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
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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

Zgodnos¢ 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

Sondy douszne
BASIC UDI-DI:

0426022Probes-2aTM

Zamierzony cel

Sonda uszna jest przeznaczona do stosowania w audiologicznych urzgdzeniach pomiarowych, ktére wykorzystujg
wywotane odpowiedzi sygnatowe (np. DPAOE, ABR) do okreslenia funkcji stuchu. Interfejs do ucha pacjenta jest
zapewniony za pomocag koncowek dousznych o réznych rozmiarach, kiére sg dostepne jako oddzielne elementy
jednorazowe.

Nazwa Typ/model/numer | Zatacznik, klasa UMDNS- GMDN-
czesci przepis Code Code
Ohrsonde / Earprobe Model: EP-TE IX, 5/10 lla - -—-
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100026, 8-69-41101
(GN)

Ohrsonde / Earprobe

Model: EP-DP IX, 5/10 lla - ---
100027, 8-69-41100
(GN, AccuScreen)
100028-US (red)
100474, 8-69-41102
(GN, Alpha)
100530-US (blue)

Ohrsonde / Earprobe

Model: EP-VIP X, 5/10 lla
100540-US (red)
100539-US (blue)

Ohrsonde / Earprobe

Model: EP-TY X, 5/10 lla
100188-US
100947 (TY-MA)

Ohrsonde / Earprobe

Model: EP-LT IX, 5/10 Ila -—- -
101021
101023

Sondenspitzen /Probe
Tips

100013 X, 5 lla — —
100014
100014-W
101014
1-12-61001 (GN)
1-12-74200 (GN)

Zubehérboxen / Acces-
sory Boxes

100135 (A) IX, 5 lla - —
100207 (E)

100261 (P), 100261-BL
100587 (Tymp),
100587-AD

100676 (Screening)
100902 (Starter Kit
Newborn/Baby)
101043 (Zubehorbox
EP-LT)

Zatacznik 2 do deklaracji zgodnosci

Ponadto oswiadczamy, ze produkty wymienione w zatgczniku 1 spetniajg wszystkie obowigzujgce
wymagania nastepujgcych rozporzadzen. Zgodnosc¢ z nizej wymienionymi dyrektywami jest

deklarowana bez uwzglednienia jednostki notyfikowanej.

Zgodnos¢ zostata wykazana w procedurze oceny zgodnosci zgodnie z nastepujacymi dyrektywami.

2011/65/EU (RoHS)
2006/66/EC
2008/12/EC
94/62/EC
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Declaracéo de Conformidade

PORTUGUES

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

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

N3o foram aplicadas Especificacdes 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 avaliagao 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 declaracéio de conformidade é vdlida desde a assinatura até ao momento da sua assinatura:

2028-01-16

Apéndice 1 a declaracdo de conformidade

Sondas auriculares

BASIC UDI-DI:

0426022Probes-2aTM

Finalidade Pretendida

A Sonda Auricular destina-se a ser uma parte aplicada ao equipamento de medicao audioldgica, que utiliza respostas
de sinal evocado (por exemplo DPAOE, ABR) para determinar a func@o auditiva. A interface para o ouvido do paciente
¢é fornecida por meio de pontas auditivas de diferentes tamanhos, que estéo disponiveis como descartaveis separadas.

Nome Tipo/modelo/nim | Anexo, regra | classe UMDNS- GMDN-
ero de pega Code Code
Ohrsonde / Earprobe Model: EP-TE IX, 5/10 lla -—- -

100026, 8-69-41101
(GN)
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Ohrsonde / Earprobe

Model: EP-DP
100027, 8-69-41100
(GN, AccuScreen)
100028-US (red)
100474, 8-69-41102
(GN, Alpha)
100530-US (blue)

IX, 5/10

lla

Ohrsonde / Earprobe

Model: EP-VIP
100540-US (red)
100539-US (blue)

IX, 5/10

lla

Ohrsonde / Earprobe

Model: EP-TY
100188-US
100947 (TY-MA)

IX, 5/10

lla

Ohrsonde / Earprobe

Model: EP-LT
101021
101023

IX, 5/10

lla

Sondenspitzen /Probe
Tips

100013
100014
100014-W
101014
1-12-61001 (GN)
1-12-74200 (GN)

IX, 5

lla

Zubehdrboxen /
Accessory Boxes

100135 (A)

100207 (E)

100261 (P), 100261-BL
100587 (Tymp),
100587-AD

100676 (Screening)
100902 (Starter Kit
Newborn/Baby)
101043 (Zubehorbox
EP-LT)

IX, 5

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 avaliacao da conformidade de acordo com
as seguintes directivas.

2011/65/EU (RoHS)
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Declaratia de conformitate

ROMANESC

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

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

Nu s-au aplicat specificatii comune pentru evaluarea conformitatii.
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

Sonde de ureche
BASIC UDI-DI:

0426022Probes-2aTM

Scopul urmarit

Sonda pentru ureche este destinata sa fie o parte aplicata la echipamentul de masurare audiologica, care utilizeaza
raspunsurile la semnale evocate (de exemplu, DPAOE, ABR) pentru a determina functia auditiva. Interfata cu urechea
pacientului este asigurata prin intermediul unor varfuri de ureche de diferite dimensiuni, care sunt disponibile ca produse
de unica folosinta separate.

Nume Tipul/modelul/nu | Anexa, clasa UMDNS- GMDN-
marul piesei regula Code Code
Ohrsonde / Earprobe Model: EP-TE IX, 5/10 lla - -—-
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100026, 8-69-41101
(GN)

Ohrsonde / Earprobe

Model: EP-DP IX, 5/10 lla - -
100027, 8-69-41100
(GN, AccuScreen)
100028-US (red)
100474, 8-69-41102
(GN, Alpha)
100530-US (blue)

Ohrsonde / Earprobe

Model: EP-VIP X, 5/10 lla
100540-US (red)
100539-US (blue)

Ohrsonde / Earprobe

Model: EP-TY X, 5/10 lla
100188-US
100947 (TY-MA)

Ohrsonde / Earprobe

Model: EP-LT IX, 5/10 Ila -—- -
101021
101023

Sondenspitzen /Probe
Tips

100013 X, 5 lla — —
100014
100014-W
101014
1-12-61001 (GN)
1-12-74200 (GN)

Zubehérboxen /
Accessory Boxes

100135 (A) IX, 5 lla - —
100207 (E)

100261 (P), 100261-BL
100587 (Tymp),
100587-AD

100676 (Screening)
100902 (Starter Kit
Newborn/Baby)
101043 (Zubehorbox
EP-LT)

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 sulade s
nariadenim 2017/745 (MDR) a Ze vyrobky uvedené v prilohe 1 su v sulade s uvedenym
nariadenim.

Pri posudzovani zhody sa neuplatnili Ziadne 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
Usné sondy
BASIC UDI-DI:
0426022Probes-2aTM
Zamyslany ucel

USna sonda je uréena na pouzitie ako sucast audiologickych meracich zariadeni, ktoré na ur€enie funkcie sluchu
vyuzivaju evokované odozvy signalu (napr. DPAOE, ABR). Rozhranie s uchom pacienta sa zabezpecuje pomocou
réznych velkosti usnych koncoviek, ktoré su k dispozicii ako samostatné jednorazové vyrobky.

Nazov Typ/model/¢islo Priloha, Trieda UMDNS- GMDN-
dielu pravidlo Code Code

Ohrsonde / Earprobe Model: EP-TE IX, 5/10 lla - -
100026, 8-69-41101
(GN)

Ohrsonde / Earprobe Model: EP-DP IX, 5/10 lla - -
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100027, 8-69-41100
(GN, AccuScreen)
100028-US (red)
100474, 8-69-41102
(GN, Alpha)
100530-US (blue)

Ohrsonde / Earprobe Model: EP-VIP IX, 5/10 lla —- -
100540-US (red)
100539-US (blue)

Ohrsonde / Earprobe Model: EP-TY IX, 5/10 lla -— —
100188-US
100947 (TY-MA)

Ohrsonde / Earprobe Model: EP-LT IX, 5/10 lla -—- -
101021
101023

Sondenspitzen /Probe 100013 IX, 5 lla — -
Tips 100014
100014-W
101014
1-12-61001 (GN)
1-12-74200 (GN)

Zubehdrboxen / 100135 (A) IX, 5 lla — -
Accessory Boxes 100207 (E)

100261 (P), 100261-BL
100587 (Tymp),
100587-AD

100676 (Screening)
100902 (Starter Kit
Newborn/Baby)
101043 (Zubehorbox
EP-LT)

Priloha 2 k vyhlaseniu o zhode

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

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

SLOVENSKI

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

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

Za ugotavljanje skladnosti niso bile uporabljene skupne specifikacije.
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

UsSesne sonde
BASIC UDI-DI:

0426022Probes-2aTM

Predvideni namen

USesna sonda je namenjena kot uporabni del avdioloSke merilne opreme, ki za dolo¢anje funkcije sluha uporablja
evocirane signalne odzive (npr. DPAOE, ABR). Vmesnik z bolnikovim uSesom je zagotovljen z uSesnimi konicami
razliénih velikosti, ki so na voljo kot lo€eni izdelki za enkratno uporabo.

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

Ohrsonde / Earprobe Model: EP-TE IX, 5/10 lla - -
100026, 8-69-41101
(GN)

Ohrsonde / Earprobe Model: EP-DP IX, 5/10 lla — -
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100027, 8-69-41100
(GN, AccuScreen)
100028-US (red)
100474, 8-69-41102
(GN, Alpha)
100530-US (blue)

Ohrsonde / Earprobe

Model: EP-VIP IX, 5/10 lla -—- -
100540-US (red)
100539-US (blue)

Ohrsonde / Earprobe

Model: EP-TY X, 5/10 lla — -
100188-US
100947 (TY-MA)

Ohrsonde / Earprobe

Model: EP-LT IX, 5/10 Ila — -
101021
101023

Sondenspitzen /Probe
Tips

100013 X, 5 lla - -
100014
100014-W
101014
1-12-61001 (GN)
1-12-74200 (GN)

Zubehdrboxen / Acces-
sory Boxes

100135 (A) X, 5 lla — —
100207 (E)

100261 (P), 100261-BL
100587 (Tymp),
100587-AD

100676 (Screening)
100902 (Starter Kit
Newborn/Baby)
101043 (Zubehorbox
EP-LT)

Dodatek 2 k izjavi o skladnosti

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

priglasenega organa.

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

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

SVENSKT

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

Vi forklarar pa eget ansvar att ett forfarande 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
Oronsonder
BASIC UDI-DI:
0426022Probes-2aTM
Syfte

Ear Probe &r avsedd att anvandas som en del av audiologisk méatutrustning som anvéander framkallade signalreaktioner
(t.ex. DPAOE, ABR) for att faststélla hérselfunktionen. Granssnittet till patientens 6ra sker med hjélp av 6éronspetsar av
olika storlek som finns tillgangliga som separata engangsartiklar.

Namn Typ/modell/delnu | Bilaga, regel | klass UMDNS- GMDN-
mmer Code Code
Ohrsonde / Earprobe Model: EP-TE IX, 5/10 lla - —
100026, 8-69-41101
(GN)
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Ohrsonde / Earprobe

Model: EP-DP

100027, 8-69-41100

(GN, AccuScreen)
100028-US (red)

100474, 8-69-41102

(GN, Alpha)
100530-US (blue)

IX, 5/10

lla

Ohrsonde / Earprobe

Model: EP-VIP
100540-US (red)
100539-US (blue)

IX, 5/10

lla

Ohrsonde / Earprobe

Model: EP-TY
100188-US
100947 (TY-MA)

IX, 5/10

lla

Ohrsonde / Earprobe

Model: EP-LT
101021
101023

IX, 5/10

lla

Sondenspitzen /Probe
Tips

100013
100014
100014-W
101014
1-12-61001 (GN)
1-12-74200 (GN)

IX,5

lla

Zubehdrboxen /
Accessory Boxes

100135 (A)
100207 (E)

100261 (P), 100261-BL

100587 (Tymp),
100587-AD

100676 (Screening)
100902 (Starter Kit

Newborn/Baby)

101043 (Zubehorbox

EP-LT)

IX, 5

lla

Bilaga 2 till forsakran om dverensstimmelse

Vi forklarar vidare att de produkter som fortecknas i bilaga 1 uppfyller alla tillampliga krav i féljande
forordningar. Overensstimmelse med nedanstdende direktiv férklaras utan att ett anmilt organ

anges.

Overensstammelsen har bevisats genom ett férfarande fér beddmning av 6verensstimmelse i

enlighet med féljande direktiv.
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2011/65/EU (RoHS)
2006/66/EC
2008/12/EC
94/62/EC

2012/19/EU (WEEE)
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Germering, 2025-01-23

L v

Dr.-Ing. J. Oswald
Managing Director
YNpaenssaly AMPeKTop
Vykonny feditel
Administrerende direktgr
Geschéftsfuhrer
AtevBUvwv ZUpBourog
Director General
Tegevdirektor
Toimitusjohtaja
Administrateur délégué
generalni direktor
Ugyvezet6 igazgatd
Direttore generale
Vykdantysis direktorius
Izpilddirektors
Directeur

Dyrektor zarzadzajacy
Director executivo
Director general
Vykonny riaditel
Generalni direktor
Verkstallande direktor

PATH MEDICAL GMBH
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Florian Peters

Responsible Person according to Article 15 MDR
OTroBOPHO NK1LE CbrNacHo YneH 15 ot MDR
Odpovédné osoba podle &ldnku 15 MDR

Ansvarlig person i henhold til artikel 15 i MDR
Verantwortliche Person gem. Art. 15 MDR
YniebBuvo PdowTo cLpdwWvaA e To ApBpo 15 MDR
Persona responsable segun el articulo 15 del MDR
Vastutav isik vastavalt MDR artiklile 15

MDR 15 artiklan mukainen vastuuhenkild

Personne responsable selon I'article 15 du RMD
Odgovorna osoba prema ¢lanku 15. MDR-a

Az MDR 15. cikke szerinti felel6s személy

Persona responsabile ai sensi dell'articolo 15 MDR
Atsakingas asmuo pagal MDR 15 straipsnj

Atbildiga persona saskana ar MDR 15. pantu
Verantwoordelijke persoon overeenkomstig artikel 15 MDR
Osoba odpowiedzialna zgodnie z art. 15 MDR
Pessoa Responsdavel de acordo com o Artigo 15 MDR
Persoana responsabild in conformitate cu articolul 15 din RDM
Zodpovedna osoba podla ¢lénku 15 MDR
Odgovorna oseba v skladu s ¢clenom 15 MDR
Ansvarig person enligt artikel 15 i MDR

PATH MEDICAL GMBH
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