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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http://www.pathme.de/

Attachment 1 to declaration of conformity

Audiometer, OAE/AEP-Diagnostic Device, Tympanometer
BASIC UDI-DI:

0426022Sentiero-2aHJ

Intended Purpose

Intended Use:

Senti and Sentiero device families offer different test methods for hearing screening or diagnostics and vestibular
diagnostics (Sentiero Advanced only). They provide multiple psycho-acoustic test procedures including conventional and
image-based pure-tone audiometry (e.g. PTA, MAGIC) and speech tests (e.g. SUN, MATCH).

Devices of the Sentiero device family are additionally intended for the following purposes:

- Diagnostics, monitoring and follow-up after newborn hearing screening

- Pre-school, school, and adult hearing screening

- ENT diagnostics based on measurement of

a) Otoacoustic emissions

b) Tympanometry and acoustic reflex (Sentiero Desktop, Sentiero and Sentiero Advanced with Tympanometry add-on)
c) Evoked potentials (Sentiero Advanced only)

Available psycho-acoustical methods on Senti and Sentiero are especially indicated for use with cooperative patients
starting at the age of two years or adequate development age, which enables them to do play/interactive audiometry.
Physiological modules which require active patient participation (e.g. VEMP) are indicated for use with cooperative
patients who are able to perform the required task. All other physiological modules are suitable to be used for all ages
elder than infants from 34 weeks (gestational age) that are ready for discharge from the hospital.

All physiological test methods are especially indicated for use in defining the type and configuration of hearing loss
particularly for individuals whose behavioral audiometric results are deemed unreliable or to assist in the diagnosis of
otologic or vestibular disorders. Estimation of cochlear hearing thresholds (DPOAE Threshold) is possible at various
frequencies without the need of cooperative interaction with the patient. Acoustic reflex and tympanometry are featured
to evaluate the functional condition of the middle and outer ear. VEMP is featured to evaluate the functional condition of
the vestibular system. For each method, several protocols can be configured. The results can be used to make further
recommendations regarding appropriate intervention strategies.

Name Type/model/part Annex, | class UMDN | EMDN-Code
number rule S-Code
Senti (Type Modell: SID100433 Viil, 10 F] 10-228 Audiometer: 2121401
Desktop) (Vero Flex)
Sentiero Modell: SOH100098 VIil, 10 lla 10-228 Audiometer: 2121401
(Type OTOACOQUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:
Handheld) 712149001
Sentiero Modell: SOH100360 Vill, 10 lla 10-228 Audiometer: 2121401
Advanced OTOACOQUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:
(Type 712149001
Handheld) IMPEDANCE METERS FOR THE

AUDITORY SYSTEM: 212149005
EVOKED POTENTIAL AUDIOMETRY
EQUIPMENTS: 712140302

Sentiero Modell: SOD100497 VIil, 10 lla 10-228 Audiometer: 2121401
(Type Desk- OTOACOUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:
top) 212149001

IMPEDANCE METERS FOR THE
AUDITORY SYSTEM: 712149005
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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
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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

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

He ca npunaranu o6wm cneundukaumm 3a oLeHKa Ha CbOTBETCTBUETO.
HotnduumpaH opraH n naeHTMPUKauMoHeH Homep:

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

CbOTBETCTBMETO € A0Ka3aHO Ype3 npoleaypa 3a OLueHsABaHe Ha CbOTBETCTBMETO CbrNacHO
PernameHT 2017/745, npunoxenue IX.
CeptnduKatbT Ha EO No
51260-60-00-00 e BanngeH go 2028-01-16.

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

I'Ipvmomel-me 1 Kbm AeKnapaymaTta 3a cboTBeTcTBue

Ayanometbp, OAE/AEP-AMarHOCTUYHO YCTPOMCTBO, TMUMNAHOMETbP
BASIC UDI-DI:

0426022Sentiero-2aHJ

MpeaBupeHa uen

damunumte yctponcTea Senti n Sentiero npeanaraT pasnuyHN MeToau 3a M3cnedBaHe Unu AMarHocTuka Ha cryxa u
OmarHoctuka Ha BecTMOynapHusi anapat (camo Sentiero Advanced). Te npefocTaBaT MHOXECTBO Mpoleaypu 3a
NCUX0aKyCTUYHM TECTOBE, BKIIOUYMUTENHO KOHBEHLMOHANHAa 1 6a3nmpaHa Ha n306paxeHus ayaMoMeTpusi Ha YUCTU TOHOBE
(ranp. PTA, MAGIC) u TecToBe 3a pey (Hanp. SUN, MATCH).

HanuyHute ncmxoakycTnyHM metoam Ha Senti n Sentiero ca cneumanHo nokasaHu 3a U3nona3saHe Npy nauneHTu, KoUTo
CM CbTPYAHNYAT, KaTo Ce 3arnoyvHe OT ABEroguLlHa Bb3pacT Uin NoaxoasLla Bb3pacT Ha passntue, KoSTo UM NO3BONsABa
Aa NpaBaT ayAMoMeTpus Ypes urpa/MHTepakTmBHa ayauomeTpus. PUsnonorniyHmTe Moaynm, KOMTo N3NCKBaT akTMBHOTO
yyactue Ha naumenTa (Hanp. VEMP), ca nokasaHu 3a n3nonssaHe ¢ KoonepaTUBHWN NaUMEHTU, KOUTO Ca NCUXMYECKU U
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husunyeckm cnocobHn fa n3nbrHaBaT HeobxoanmaTa 3afada. Benukm octaHanu prsnonormyHm Moaynm ca nogxoasium
3a M3non3BaHe 3a BCUYKM Bb3pacTu, No-Bb3pacTHu oT 6ebeTa oT 34-Ta cegmuua (rectaumoHHa Bb3pacT), KOMTO ca
roToBu 3a usnuceaHe ot 6onHuuaTa.

Benykn dunsnonormyHM Metoam 3a usnuteaHe ca ocobeHO MoaxoAswy 3a usnona3saHe Mpy onpedensHe Ha Buga u
KOHdMrypaumaTa Ha 3arybara Ha crnyxa, ocobeHo npv nuua, YmMTo NoBeAEHYECKN ayAMOMETPUYHN pe3ynTaTti ce cunTar
3a HeHaJdeXaHW, Ny 3a NognomaraHe Ha AnarHocTMKaTa Ha OTOMOMMYHU UNK BeCTUOYNapHW HapyLleHns. Be3amoxHa e
oueHka Ha nparoBeTe Ha koxneapHusi cnyx (DPOAE Threshold) npu pasnuyHu yectotn, 6e3 ga e Heobxogumo
KoonepaTMBHO B3aVMOAEWNCTBME C naumeHTa. AKYCTUMHUAT pedneke U TMMNaHOMeTpusiTa ce U3nonasaT 3a oueHKa Ha
PYHKLUMOHANHOTO CbCTOSIHWE Ha CPefHOTO M BLHWHOTO yxo. VEMP ce usnonsea 3a nognomaraHe Ha oueHkaTa Ha
PYHKLUMOHANHOTO CBLCTOAHME Ha BecTMOynapHus anapaTt. 3a BCekM MeTod MoraT Aa ce KOHUrypupart HAKOIKO
npotokona. Pesyntatute morat ga ce M3nonssaT 3a W3rOTBSIHE Ha AOMbBbIHWUTENHW NPEMNOPBbKN OTHOCHO MOAXOASALLM
cTpaTernu 3a Hameca.

Ume Tun/mopgen/Homep | Mpuno | Knac UMDN | EMDN-Code
Ha yYyacTTa }eHue, S-Code
npasun
o
Senti (Type | Modell: SID100433 VI, 10 lla 10-228 | Audiometer: 2121401
Desktop) (Vero Flex)
Sentiero Modell: SOH100098 VIil, 10 lla 10-228 Audiometer: 27121401
(Type OTOACOUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:
Handheld) 712149001
Sentiero Modell: SOH100360 VIil, 10 lla 10-228 Audiometer: 2121401
Advanced OTOACOUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:
(Type 712149001
Handheld) IMPEDANCE METERS FOR THE
AUDITORY SYSTEM: 212149005
EVOKED POTENTIAL AUDIOMETRY
EQUIPMENTS: 212140302
Sentiero Modell: SOD100497 VIil, 10 lla 10-228 Audiometer: 2121401
(Type Desk- OTOACOUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:
top) 712149001
IMPEDANCE METERS FOR THE
AUDITORY SYSTEM: 212149005

MpunoxeHue 2 KbM geKNapaumuaTa 3a CboTBeTCTBUE

OcBeH TOBa AeKnapupame, Ye NPoAyKTUTE, M3BPOEHN B NPUNOKEHME 1, OTTOBapAT Ha BCUYKM
NPUIOKMMU U3NCKBAHUA Ha ciegHUTe pernameHTn. CbOTBETCTBUETO C N3bpoeHuUTe No-aony
OVPEKTMBU € AeKnapupaHo, 6e3 ga ce nocoysa HOTUPULMPAH OpraH.

CbOTBETCTBMETO € J0Ka3aHo ypes npoueaypa 3a oueHABaHeE Ha CbOTBETCTBUETO B CbOTBETCTBUE CbC

cnegHvUTe ANPEKTUBK.

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

CESKY

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

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

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

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

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

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

Pfiloha 1 k prohlaseni o shodé

Audiometr, OAE/AEP-diagnostické zafizeni, Tympanometr
BASIC UDI-DI:

0426022Sentiero-2aHJ
ZamysSleny ucel

Pristroje fady Senti a Sentiero nabizeji rizné testovaci metody pro screening nebo diagnostiku sluchu a vestibularni
diagnostiku (pouze Sentiero Advanced). Poskytuji fadu psychoakustickych testovacich postupl véetné konvencni a
obrazové audiometrie Cistych tonu (napf. PTA, MAGIC) a testl feci (napf. SUN, MATCH).

PFistroje fady Sentiero jsou navic uréeny pro nasledujici ucely:

- diagnostika, sledovani a nasledna péce po novorozeneckém screeningu sluchu

- screening sluchu v pfedskolnim a $kolnim véku a u dospélych.

- ORL diagnostika zalozena na méfeni

a) Otoakustickych emisi

b) tympanometrie a akustického reflexu (Sentiero Desktop, Sentiero a Sentiero Advanced s pfidavnym zafizenim pro
tympanometrii).
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c) Evokovanych potenciald (pouze Sentiero Advanced).

Dostupné psychoakustické metody na pfistrojich Senti a Sentiero jsou urCeny zejména pro pouziti u spolupracujicich
pacientl od dvou let véku nebo v pfiméfeném vyvojovém véku, ktery jim umoznuje provadét audiometrii hrou/interaktivni
audiometrii. Fyziologické moduly, které vyzaduji aktivni UCast pacienta (napf. VEMP), jsou indikovany k pouziti u
spolupracujicich pacientu, ktefi jsou schopni plnit pozadovany ukol. VSechny ostatni fyziologické moduly jsou vhodné k
pouziti pro vSechny vékové kategorie star§i nez kojenci od 34. tydne (gestacniho véku), ktefi jsou pfipraveni k propusténi
Z nemaocnice.

VSechny fyziologické testovaci metody jsou indikovany zejména pro pouziti pfi definovani typu a konfigurace sluchové
ztraty, zejména u osob, jejichz behavioralni audiometrické vysledky jsou povazovany za nespolehlivé, nebo jako pomoc
pfi diagnostice otologickych nebo vestibularnich poruch. Odhad kochlearnich prahd sluchu (DPOAE Threshold) je mozny
na riiznych frekvencich bez nutnosti spoluprace s pacientem. K hodnoceni funkéniho stavu stfedniho a zevniho ucha
slouzi akusticky reflex a tympanometrie. K hodnoceni funkéniho stavu vestibularniho systému slouzi funkce VEMP. Pro
kazdou metodu Ize nakonfigurovat nékolik protokolll. Vysledky lze pouzit k dalSim doporu¢enim ohledné vhodnych
intervencnich strategii.

Nazev Typ/model/¢islo Priloha, | tfida UMDN | EMDN-Code
dilu pravidl S-Code
o

Senti (Type Modell: SID100433 VIil, 10 lla 10-228 Audiometer: 2121401

Desktop) (Vero Flex)

Sentiero Modell: SOH100098 VIil, 10 lla 10-228 Audiometer: 27121401

(Type OTOACOUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:

Handheld) 212149001

Sentiero Modell: SOH100360 VIil, 10 lla 10-228 Audiometer: 27121401

Advanced OTOACOUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:

(Type 712149001

Handheld) IMPEDANCE METERS FOR THE
AUDITORY SYSTEM: 212149005
EVOKED POTENTIAL AUDIOMETRY
EQUIPMENTS: 212140302

Sentiero Modell: SOD100497 Vill, 10 lla 10-228 Audiometer: 7121401

(Type Desk- OTOACOUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:

top) 712149001
IMPEDANCE METERS FOR THE
AUDITORY SYSTEM: 212149005

Priloha 2 k prohlaseni o shodé

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

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

Audiometer, OAE/AEP-diagnostisk udstyr, Tympanometer
BASIC UDI-DI:

0426022Sentiero-2aHJ

Formal

Senti- og Sentiero-apparatsfamilierne tilbyder forskellige testmetoder til hgrescreening eller -diagnostik og
vestibulaerdiagnostik (kun Sentiero Advanced). De tilbyder flere forskellige psykoakustiske testprocedurer, herunder
konventionel og billedbaseret ren-tone-audiometri (f.eks. PTA, MAGIC) og taletest (f.eks. SUN, MATCH).

Enhederne i Sentiero-enhedsfamilien er desuden beregnet til falgende formal:

- Diagnostik, overvagning og opfalgning efter hgrescreening af nyfadte

- Harescreening i farskolealderen, i skolen og hos voksne

- @NH-diagnostik baseret pa maling af

a) Otoakustiske emissioner

b) Tympanometri og akustisk refleks (Sentiero Desktop, Sentiero og Sentiero Advanced med Tympanometri add-on)

c) evokative potentialer (kun Sentiero Advanced)
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Tilgeengelige psykoakustiske metoder pa Senti og Sentiero er specielt indiceret til brug med samarbejdsvillige patienter
fra to ars alderen eller en passende udviklingsalder, som gar dem i stand til at foretage legefinteraktiv audiometri.
Fysiologiske moduler, der kraever aktiv patientdeltagelse (f.eks. VEMP), er indiceret til brug med samarbejdsvillige
patienter, der er i stand til at udfgre den kraevede opgave. Alle andre fysiologiske moduler kan anvendes til alle
aldersgrupper aldre end spaedbgrn fra 34 uger (gestationsalder), som er klar til udskrivning fra hospitalet.

Alle fysiologiske testmetoder er specielt velegnede til brug til at definere typen og konfigurationen af hgretab, isaer for
personer, hvis adfeerdsmaessige audiometriske resultater anses for upalidelige, eller til at hjzelpe med at diagnosticere
otologiske eller vestibuleere lidelser. Det er muligt at vurdere cochlearhgreteersklen (DPOAE-teersklen) ved forskellige
frekvenser uden behov for samarbejdsinteraktion med patienten. Akustisk refleks og tympanometri er med til at vurdere
den funktionelle tilstand af mellemgret og det ydre gre. VEMP anvendes til evaluering af det vestibuleere systems
funktionelle tilstand. For hver metode kan der konfigureres flere protokoller. Resultaterne kan bruges til at give yderligere
anbefalinger om passende interventionsstrategier.

AUDITORY SYSTEM: 212149005
EVOKED POTENTIAL AUDIOMETRY
EQUIPMENTS: 712140302

Navn Type/model/delen | Bilag, klasse | UMDN | EMDN-Code
ummer regel S-Code
Senti (Type | Modell: SID100433 VI, 10 lla 10-228 | Audiometer: 2121401
Desktop) (Vero Flex)
Sentiero Modell: SOH100098 VIil, 10 lla 10-228 Audiometer: 27121401
(Type OTOACOUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:
Handheld) 712149001
Sentiero Modell: SOH100360 VIil, 10 lla 10-228 Audiometer: 2121401
Advanced OTOACOUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:
(Type 712149001
Handheld) IMPEDANCE METERS FOR THE

IMPEDANCE METERS FOR THE
AUDITORY SYSTEM: 712149005

Sentiero Modell: SOD100497 VIil, 10 Ila 10-228 | Audiometer: 7121401
(Type Desk- OTOACOUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:
top) 712149001

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

DEUTSCH

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

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

Es wurden zur Konformitatsbewertung keine Gemeinsamen Spezifikationen angewandt.

Benannte Stelle und Kennnummer:

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

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

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

Anlage 1 zur Konformitatserklarung

Audiometer, OAE/AEP-Diagnosegerit, Tympanometer
BASIC UDI-DI:

0426022Sentiero-2aHJ

Zweckbestimmung

Die Senti und Sentiero Geratefamilien bieten verschiedene Testverfahren fur das Hoérscreening bzw. die Hordiagnostik
und die vestibuldare Diagnostik (nur Sentiero Advanced). Sie bieten mehrere psychoakustische Testverfahren
einschlieBlich konventioneller und bildbasierter Reinton-Audiometrie (z.B. PTA, MAGIC) und Sprachtests (z.B. SUN,
MATCH).

Die Gerate der Sentiero-Geratefamilie sind zuséatzlich fiir folgende Zwecke bestimmt:

- Diagnostik, Uberwachung und Nachsorge nach dem Neugeborenen-Hérscreening

- Vorschul-, Schul- und Erwachsenen-Hérscreening

- HNO-Diagnostik basierend auf der Messung von:
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a) Otoakustischen Emissionen

b) Tympanometrie und akustischer Reflex (Sentiero Desktop, Sentiero und Sentiero Advanced mit Tympanometrie-
Zusatz)

¢) Evozierte Potenziale (nur Sentiero Advanced)

Die auf Senti und Sentiero verfligbaren psychoakustischen Methoden sind inshesondere fiir die Anwendung bei
kooperativen Patienten ab einem Alter von zwei Jahren oder einem adaquaten Entwicklungsalter geeignet, das ihnen
die Durchfiihrung einer spielerischen/interaktiven Audiometrie ermdglicht. Physiologische Module, die eine aktive
Beteiligung des Patienten erfordern (z. B. VEMP), sind fir die Verwendung mit kooperativen Patienten indiziert, die in
der Lage sind, die erforderliche Aufgabe zu erfilllen. Alle anderen physiologischen Module eignen sich fur alle
Altersgruppen aufer fur Séuglinge ab 34 Wochen (Gestationsalter), die aus dem Krankenhaus entlassen werden
kénnen.

Alle physiologischen Testmethoden sind besonders geeignet fir die Bestimmung der Art und Auspragung von
Horverlusten, insbesondere bei Personen, deren verhaltensaudiometrische Ergebnisse als unzuverlassig gelten, oder
zur Unterstiitzung der Diagnose von otologischen oder vestibuldaren Stérungen. Die Schatzung der cochlearen
Horschwelle (DPOAE-Schwelle) ist bei verschiedenen Frequenzen moglich, ohne dass eine kooperative Interaktion mit
dem Patienten erforderlich ist. Akustischer Reflex und Tympanometrie dienen zur Beurteilung des funktionellen Zustands
des Mittel- und AuRBenohrs. VEMP dient zur Beurteilung des Funktionszustandes des vestibularen Systems. Fir jede
Methode kdnnen mehrere Protokolle konfiguriert werden. Die Ergebnisse kdnnen verwendet werden, um weitere
Empfehlungen fiir geeignete Interventionsstrategien zu geben.

Name Type / Modell / Anhang | Klasse | UMDN | EMDN-Code
Artikelnummer , Regel S-Code
Senti (Type | Modell: SID100433 VI, 10 lla 10-228 | Audiometer: 2121401
Desktop) (Vero Flex)
Sentiero Modell: SOH100098 VIil, 10 lla 10-228 Audiometer: 2121401
(Type OTOACOUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:
Handheld) 712149001
Sentiero Modell: SOH100360 VI, 10 1E] 10-228 Audiometer: 2121401
Advanced OTOACOUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:
(Type 712149001
Handheld) IMPEDANCE METERS FOR THE

AUDITORY SYSTEM: 212149005
EVOKED POTENTIAL AUDIOMETRY
EQUIPMENTS: 712140302

Sentiero Modell: SOD100497 Vil 10 lla 10-228 | Audiometer: 2121401
(Type Desk- OTOACOUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:
top) 712149001

IMPEDANCE METERS FOR THE
AUDITORY SYSTEM: 712149005

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.

2011/65/EU (RoHS)
2006/66/EC
2008/12/EC
94/62/EC
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ARAwon cupuopPewong

EAAHNIKH

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

AnNAWVOUPE UE amOKAELOTIKN Hag euBUvN oTL €xel Ste€axBel Stadikaoia afloAdynong tng
OUMUUOpPwONG cLUdwvA Pe TOV Kavoviopo 2017/745 (MDR) kat OTL Ta TPOiovTa TTou
napatibevral oto cuvnupévo 1 cuppopdwvovTal LE TOV EV AOYW KAVOVIOUO.

MNa tnv afloAdynon tng cuppopdwaong Sev epapuOoTNKOV KOLWVEC TIpOoSLaypadEC.
Kowvomolnpuévog opyaviopog Kot aplbpodg avayvwplong:

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

H cuppdpdwon €xel amodelyOet pe dtadikaoia afloAdynong tng cuppopdwong ol upwva Ue
ToV Kavoviopo 2017/745, mopaptnua IX.
To muotomnotntikd EK aptb.
51260-60-00-00 toxveL puexpL To 2028-01-16.

H napovoa 6nAwon cuuudpEwaonc LoXUEL IO TNV UTTOYPAP! EWG:
2028-01-16

Zuvnuuévo 1 otn SnAwon cuppdpdwong
AKOUGLOMETPO, CUGKEUR Stadyvwong OAE/AEP, TUUITAVOUETPNTAG
BASIC UDI-DI:

0426022Sentiero-2aHJ

MpoBAeTTOpEVOG OKOTTOG

O1 oikoyéveleg ouokeuwv Senti kal Sentiero Tpoo@Eépouv dIOPOPETIKEG HEBOOOUG €€€TaONG yia €Aeyxo 1 didyvwaon TG
aKkorg kal aiBouoaia didyvwon (Hovo Sentiero Advanced). Mapéxouv TTOAATTAEG S1a8IKATIEG PUXOAKOUTTIKWY SOKIPWV,
oupTrepIAapBavopévng TnG cUPBATIKAG Kal TNG BACICPEVNG OTNV EIKOVA OKOUOTIKAG YETPNONG KaBapwy Tovwy (T1.X. PTA,
MAGIC) kai dokipwv opiAiag (1r.x. SUN, MATCH).

O1 OUOKEUEG TNG OIKOYEVEIOG OUOKEUWV Sentiero TrpoopifovTal eTITTAEOV YIa TOUG aKOAOUBOoUG OKOTTOUG:

- Aldyvwaon, TTapakoAoUubnaon Kai TTapakoAouBnaon JeTd atrd EAEYX0 AKONG VEOYEVVNTWV.

- TIPOOXOAIKR, OXOAIKN KAl €VAAIKN OKOUOTIKN ££€TAON

- QPA didyvwaon ue Baon Tn yétpnon

a) OTOOKOUOTIKEG EKTTOUTTEG
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B) TupTTaVOUETPIOG Kal akouoTIKoU avtavakAaoTikoU (Sentiero Desktop, Sentiero kai Sentiero Advanced pe TpocBrikn
TUMTTAVOMETPIOG)

y) MpokAntd duvapikda (uovo Sentiero Advanced)

O1 di106é01peg WwuxoakouaoTikéG péBodol oto Senti kal To Sentiero evdeikvuvTal €I0IKA yIO XPrON PE CUVEPYATIUNOUG
aoBeveig TTou gekivouv atTd TNV NAIKIa Twv dU0 TWV R o€ KATAAANAN NAIKia avdaTTugng, n oTroia Toug ETTPETTEl VA KAVOUV
TTayviwdn/d1adpacTikh akoopeTpia. O QUOIOAOYIKEG EVOTNTEG TTOU OTTAITOUV EVEPYO CUMPHETOXN TOUu aoBevoug (TT.X.
VEMP) evdeikvuvTal yia xprion e OUVEPYATINOUG A0BEVEIG TToU eival o B€on va eKTEAEéCOUV TNV aTTaITOUPEVN EPYOTiaL.
OAeg o1 dAAeG QUOIOAOYIKEG evOTNTEG gival KATAANAES yia xprion oe OAEG TIG nAIKiEG, €KTOG ammd Ta Bpépn ammd 34
€BOopGdES (NAIKia KUnong) TTou givai £Toipa yia £€€060 aTrd TO VOGOKOEIO.

OAeg o1 péBodol QuololoyiknG e&étaong evdeikvuvTal 1BIQITEPO yIa Xprion oOTov KaBopiouyd Tou TUTTOU Kal TnG
S1apdPPWONG TNG ATTWAEIAG OKONG, 16iWG 0 ATOUA TWV OTTOIWV TA ATTOTEAECUATA TNG OKOOUETPIKAG CUMPTTEPIPOPAG
BewpouvTal avagloToTa A yia va BonbrAcouv otn didyvwan wToAoyikKwy 1 ailBoucaiwy diatapaxwy. H exTiynon Twv
KoxAlakwv katw@Aiwv akorlg (DPOAE Threshold) eival duvath o€ S1AQopeg ouXVOTNTEG XWPIG TNV GVAYKN CUVEPYOTIKAG
aMnAemidpaong pe Tov 0oBevh. TO aKOUGTIKO QVTOVOKAGOTIKO KOl N TUUTTOVOMETPIO YXpnaiyotrolouvTal yia Tnv
aglohdynon TnG AEITOUPYIKAG KATAOTACONG TOU PECOU Kal Tou e§wTepikou autiol. To VEMP xpnoiyotroigital yia tnv
aglohdynon TG A&ITOUpPYIKAG KATAoTaonG Tou alBoucaiou cuoTiuaTog. MNa k&dBe péBodo ptropouv va diapoppwdouv
O1d@opa TTPWTOKOAAA. Ta atmoTeAéopaTa PTTOPOUV va XPNOIWoTroiNBolv yia TTEPAITEPW CUCTACEIG OXETIKA MWE TIG
KATAAANAEG OTPATNYIKEG TTOPEUBAONG.

‘Ovopa Tunog/poviélo/ap | Mapdp | KAdon | UMDN | EMDN-Code
OpoG e§aptipatog | ThHa, S-Code
Kavova
S
Senti (Type | Modell: SID100433 VilI, 10 lla 10-228 | Audiometer: Z121401
Desktop) (Vero Flex)
Sentiero Modell: SOH100098 VIiil, 10 F] 10-228 Audiometer: 2121401
(Type OTOACOQUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:
Handheld) 712149001
Sentiero Modell: SOH100360 VIll, 10 lla 10-228 Audiometer: 2121401
Advanced OTOACOQUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:
(Type 712149001
Handheld) IMPEDANCE METERS FOR THE
AUDITORY SYSTEM: 212149005
EVOKED POTENTIAL AUDIOMETRY
EQUIPMENTS: 212140302
Sentiero Modell: SOD100497 Viil, 10 F] 10-228 Audiometer: 2121401
(Type Desk- OTOACOQUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:
top) 712149001
IMPEDANCE METERS FOR THE
AUDITORY SYSTEM: 212149005

Zuvnupévo 2 otn SnAwon cuppopdwong

AnAwvoupe emiong 6tL Ta tpoiovta mou napatiBevral oto mapdptnua 1 cuppopdwvovtal e OAES
TLC LOXUOUOEG QTALTOELG TwV akKOAoUBwWV Kavoviopwyv. H cuppopdwaon mpog TG Katwtépw odnyleg
SnAwvetal xwpig va mepAapBAveTAL KOLVOTIOLNUEVOG OPYOVLOUOG.

H cuppdpdwon anodeixbnke pe dtadikaoia afloAdynong tng cupuopdwaong cUUPWVA HE TLG
akoAouBeg obnyieg.

2011/65/EU (RoHS)
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Declaracion de conformidad

ESPANOL

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

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

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

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

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

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

Anexo 1 de la declaracion de conformidad

Audiémetro, aparato de diagndstico OAE/AEP, timpanémetro
BASIC UDI-DI:

0426022Sentiero-2aHJ

Finalidad prevista

Las familias de dispositivos Senti y Sentiero ofrecen diferentes métodos de prueba para el cribado o diagndstico auditivo
y el diagnostico vestibular (s6lo Sentiero Advanced). Proporcionan multiples procedimientos de pruebas psicoacusticas
gue incluyen la audiometria de tonos puros convencional y basada en imagenes (por ejemplo, PTA, MAGIC) y pruebas
del habla (por ejemplo, SUN, MATCH).

Los dispositivos de la familia Sentiero se destinan ademas a los siguientes fines

- Diagndstico, monitorizacion y seguimiento tras el cribado auditivo de los recién nacidos

- Cribado auditivo preescolar, escolar y de adultos

- Diagnostico ORL basado en la medicién de

a) Otoemisiones acusticas

b) Timpanometria y reflejo acuUstico (Sentiero Desktop, Sentiero y Sentiero Advanced con complemento de
timpanometria)

DoC_Sentiero-Senti_Class_Illa_MDR_ML_01 16 /49



c) Potenciales evocados (s6lo Sentiero Advanced)

Los métodos psicoacusticos disponibles en Senti y Sentiero estan especialmente indicados para su uso con pacientes
cooperativos a partir de los dos afios o de una edad de desarrollo adecuada, que les permita realizar una audiometria
ludica/interactiva. Los médulos fisioldgicos que requieren la participacion activa del paciente (por ejemplo, VEMP) estan
indicados para su uso con pacientes cooperativos que sean capaces de realizar la tarea requerida. Todos los demas
modulos fisioldgicos estan indicados para ser utilizados en todas las edades, excepto en los lactantes a partir de 34
semanas (edad gestacional) que estén listos para el alta hospitalaria.

Todos los métodos de pruebas fisioldgicas estan especialmente indicados para su uso en la definicién del tipo y la
configuracién de la pérdida de audicién, en particular para las personas cuyos resultados audiométricos conductuales
se consideran poco fiables o para ayudar en el diagnéstico de trastornos otolégicos o vestibulares. La estimacion de los
umbrales de audiciéon coclear (Umbral DPOAE) es posible en varias frecuencias sin necesidad de interaccién
cooperativa con el paciente. El reflejo acustico y la timpanometria permiten evaluar el estado funcional del oido medio
y externo. EI VEMP sirve para evaluar el estado funcional del sistema vestibular. Para cada método se pueden configurar
varios protocolos. Los resultados pueden utilizarse para hacer recomendaciones adicionales sobre las estrategias de
intervencion adecuadas.

Nombre | Tipo/modelo/nim | Anexo, | clase UMDN | EMDN-Code
ero de pieza norma S-Code

Senti (Type Modell: SID100433 VIil, 10 lla 10-228 Audiometer: 2121401

Desktop) (Vero Flex)

Sentiero Modell: SOH100098 VIil, 10 lla 10-228 Audiometer: 27121401

(Type OTOACOUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:

Handheld) 212149001

Sentiero Modell: SOH100360 VIil, 10 lla 10-228 Audiometer: 27121401

Advanced OTOACOUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:

(Type 712149001

Handheld) IMPEDANCE METERS FOR THE
AUDITORY SYSTEM: 212149005
EVOKED POTENTIAL AUDIOMETRY
EQUIPMENTS: 212140302

Sentiero Modell: SOD100497 Vill, 10 lla 10-228 Audiometer: 7121401

(Type Desk- OTOACOUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:

top) 712149001
IMPEDANCE METERS FOR THE
AUDITORY SYSTEM: 212149005

Anexo 2 de la declaracion de conformidad

Ademas, declaramos que los productos enumerados en el Anexo 1 cumplen con todos los requisitos

aplicables de los siguientes Reglamentos. La conformidad con las directivas enumeradas a
continuacion se declara sin incluir un organismo notificado.

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

arreglo a las siguientes directivas.

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

EESTI

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

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

Vastavushindamisel ei kohaldatud Uhiseid spetsifikaate.
Teavitatud asutus ja identifitseerimisnumber:

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

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

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

Vastavusdeklaratsiooni 1. lisa

Audiomeeter, OAE/AEP-diagnostikaseade, timpanomeeter
BASIC UDI-DI:

0426022Sentiero-2aHJ

Kavandatud eesmark

Senti ja Sentiero seadmeperekonnad pakuvad erinevaid testimismeetodeid kuulmise s6elumiseks vdi diagnostikaks ja
vestibulaardiagnostikaks (ainult Sentiero Advanced). Need pakuvad mitmeid psiihhoakustilisi testimenetlusi, sealhulgas
tavaparast ja pildipdhist puhastoonilist audiomddtmist (nt PTA, MAGIC) ja kdneteste (nt SUN, MATCH).

Sentiero seadmeperekonna seadmed on lisaks mdeldud jargmisteks eesmarkideks:

- Diagnostika, jalgimine ja jarelkontroll parast vaststndinute kuulmise skriiningut.

koolieelsete laste, koolide ja taiskasvanute kuulmise skriining.

- ENT-diagnostika, mis pdhineb jargmiste naitajate md6tmisel

a) Otoakustilised emissioonid

b) timpanomeetria ja akustiline refleks (Sentiero Desktop, Sentiero ja Sentiero Advanced koos tiimpanomeetria
lisaseadmega).

c¢) esilekutsutud potentsiaalid (ainult Sentiero Advanced).

Sentis ja Sentieros olemasolevad psihhoakustilised meetodid on eriti ndidustatud kasutamiseks kooperatiivsete
patsientide puhul alates kaheaastasest vdi adekvaatsest arengueast, mis vBimaldab neil teha mangulist/interaktiivset
audiomeetriat. Fusioloogilised moodulid, mis nduavad patsiendi aktiivset osalemist (nt VEMP), on nidustatud
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kasutamiseks koost6dd tegevate patsientide puhul, kes on v8imelised tditma ndutavat Ulesannet. Kdik teised
fusioloogilised moodulid sobivad kasutamiseks igas vanuses, valja arvatud haiglast valjakirjutamiseks valmis imikud
alates 34. rasedusnadalast (gestatsioonivanus).

Koik fusioloogilised katsemeetodid on eelkdige ette ndhtud kuulmislanguse tiilbi ja konfiguratsiooni maaramiseks, eriti
isikute puhul, kelle kditumisaudiomeetrilised tulemused ei ole usaldusvaarsed, voi otoloogiliste v8i vestibulaarhaiguste
diagnoosimisel. Sisekdrva kuulmislavede (DPOAE-kiinnise) hindamine on vdimalik erinevatel sagedustel ilma
patsiendiga koostd6d tegemata. Kesk- ja valiskdrva funktsionaalse seisundi hindamiseks kasutatakse akustilist refleksi
ja timpanomeetriat. Vestibulaarststeemi funktsionaalse seisundi hindamiseks on olemas VEMP. Iga meetodi jaoks saab
konfigureerida mitu protokolli. Tulemusi saab kasutada edasiste soovituste andmiseks sobivate sekkumisstrateegiate
kohta.

Nimi Tiitip/mudel/osa Lisa, klass UMDN | EMDN-Code
number reegel S-Code
Senti (Type | Modell: SID100433 VI, 10 lla 10-228 | Audiometer: 2121401
Desktop) (Vero Flex)
Sentiero Modell: SOH100098 VIil, 10 lla 10-228 Audiometer: 2121401
(Type OTOACOUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:
Handheld) 712149001
Sentiero Modell: SOH100360 VIil, 10 lla 10-228 Audiometer: 2121401
Advanced OTOACOUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:
(Type 712149001
Handheld) IMPEDANCE METERS FOR THE

AUDITORY SYSTEM: 212149005
EVOKED POTENTIAL AUDIOMETRY
EQUIPMENTS: 712140302

Sentiero Modell: SOD100497 Vil 10 lla 10-228 | Audiometer: 2121401
(Type Desk- OTOACOUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:
top) 712149001

IMPEDANCE METERS FOR THE
AUDITORY SYSTEM: 712149005

Vastavusdeklaratsiooni 2. lisa

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

Vastavust tdendati jargmiste direktiivide kohase vastavushindamismenetlusega.

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

DoC_Sentiero-Senti_Class_lla_MDR_ML_01 19/49




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

Audiometri, OAE/AEP-diagnostiikkalaite, Tympanometri
BASIC UDI-DI:

0426022Sentiero-2aHJ

Kayttotarkoitus

Senti- ja Sentiero-laiteperheet tarjoavat erilaisia testimenetelmid kuulon seulontaan tai diagnostiikkaan ja
vestibulaaridiagnostiikkaan (vain Sentiero Advanced). Ne tarjoavat useita psykoakustisia testimenetelmid, mukaan
lukien perinteinen ja kuvaan perustuva puhdasdaninen aanimittaus (esim. PTA, MAGIC) ja puhetestit (esim. SUN,
MATCH).

Sentiero-laiteperheen laitteet on liséksi tarkoitettu seuraaviin tarkoituksiin:

- Diagnostiikka, seuranta ja seuranta vastasyntyneiden kuulonseulonnan jalkeen.

- esikoulun, koulun ja aikuisten kuulonseulonta.

- ENT-diagnostiikka, joka perustuu seuraavien ominaisuuksien mittaamiseen

a) Otoakustiset paastot

b) Tympanometria ja akustinen refleksi (Sentiero Desktop, Sentiero ja Sentiero Advanced Tympanometria-lisdlaitteella).
c) heratetyt potentiaalit (vain Sentiero Advanced).
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Sentissa ja Sentierossa kaytettvissd olevat psykoakustiset menetelmét on erityisesti tarkoitettu kaytettavaksi
yhteistydhodn kykenevien potilaiden kanssa kahden vuoden iastd alkaen tai sellaisessa kehitysidssa, joka mahdollistaa
leikki-/interaktiivisen audiometrian tekemisen. Fysiologiset moduulit, jotka edellyttavat potilaan aktiivista osallistumista
(esim. VEMP), on tarkoitettu kaytettavaksi yhteistydhdn kykenevien potilaiden kanssa, jotka pystyvat suorittamaan
vaaditun tehtévan. Kaikki muut fysiologiset moduulit soveltuvat kaytettaviksi kaikenikaisille, lukuun ottamatta 34.
raskausviikolla syntyneitd vauvoja, jotka ovat valmiita kotiutumaan sairaalasta.

Kaikki fysiologiset testimenetelmét on tarkoitettu erityisesti kaytettavaksi kuulon heikkenemisen tyypin ja konfiguraation
madrittelyyn erityisesti henkil6ille, joiden kayttaytymisaudiometriset tulokset ovat epéluotettavia, tai avuksi otologisten tai
vestibulaaristen hairididen diagnosointiin. Siséakorvan kuulokynnyksen (DPOAE-kynnys) arviointi on mahdollista eri
taajuuksilla ilman, etté tarvitaan yhteistoimintaa potilaan kanssa. Akustinen refleksi ja tympanometria ovat kaytettavissa
keski- ja ulkokorvan toiminnallisen tilan arvioimiseksi. VEMP on kaytossa vestibulaarijarjestelman toiminnallisen tilan
arvioimiseksi. Kutakin menetelméa varten voidaan maarittdd useita protokollia. Tulosten perusteella voidaan antaa
lisdsuosituksia asianmukaisista toimenpidestrategioista.

Nimi Tyyppi/malli/osanu | Liite, luokka | UMDN | EMDN-Code
mero saanto S-Code
Senti (Type | Modell: SID100433 VI, 10 lla 10-228 | Audiometer: 2121401
Desktop) (Vero Flex)
Sentiero Modell: SOH100098 VIil, 10 lla 10-228 Audiometer: 27121401
(Type OTOACOUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:
Handheld) 712149001
Sentiero Modell: SOH100360 VIil, 10 lla 10-228 Audiometer: 2121401
Advanced OTOACOUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:
(Type 712149001
Handheld) IMPEDANCE METERS FOR THE

AUDITORY SYSTEM: 212149005
EVOKED POTENTIAL AUDIOMETRY
EQUIPMENTS: 712140302

Sentiero Modell: SOD100497 Vill, 10 lla 10-228 Audiometer: 7121401
(Type Desk- OTOACOUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:
top) 712149001

IMPEDANCE METERS FOR THE
AUDITORY SYSTEM: 712149005

Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen liite 2

Lisaksi vakuutamme, etta liitteessa 1 luetellut tuotteet ovat seuraavien asetusten kaikkien
sovellettavien vaatimusten mukaisia. Jaljempéana lueteltujen direktiivien vaatimustenmukaisuus
ilmoitetaan ilman ilmoitetun laitoksen mainintaa.

Vaatimustenmukaisuus osoitettiin vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyllad seuraavien
direktiivien mukaisesti.

2011/65/EU (RoHS)
2006/66/EC
2008/12/EC
94/62/EC
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 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
Audiométre, OAE/AEP-Dispositif de diagnostic, Tympanomeétre
BASIC UDI-DI:

0426022Sentiero-2aHJ

Objectif visé

Les familles de dispositifs Senti et Sentiero offrent différentes méthodes de test pour le dépistage ou le diagnostic de
l'audition et le diagnostic vestibulaire (Sentiero Advanced uniquement). lls offrent plusieurs procédures de test psycho-
acoustique, y compris l'audio-métrie conventionnelle et I'audio-métrie a sons purs basée sur l'image (par exemple PTA,
MAGIC) et les tests vocaux (par exemple SUN, MATCH).

Les appareils de la famille Sentiero sont en outre destinés aux fins suivantes :

- Diagnostics, surveillance et suivi apres le dépistage auditif des nouveau-nés.

- Dépistage auditif en milieu préscolaire, scolaire et adulte

- Diagnostic ORL basé sur la mesure

a) des émissions otoacoustiques

b) Tympanométrie et réflexe acoustique (Sentiero Desktop, Sentiero et Sentiero Advanced avec le module
complémentaire Tympanomeétrie)
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c) Potentiels évoqués (Sentiero Advanced uniquement)

Les méthodes psycho-acoustiques disponibles sur Senti et Sentiero sont particulierement indiquées pour étre utilisées
avec des patients coopératifs a partir de I'age de deux ans ou d'un age de développement adéquat, ce qui leur permet
de faire de l'audiométrie ludique/interactive. Les modules physiologiques qui nécessitent une participation active du
patient (par exemple, VEMP) sont indiqués pour une utilisation avec des patients coopératifs qui sont capables
d'effectuer la tache requise. Tous les autres modules physiologiques peuvent étre utilisés pour tous les ages, a
I'exception des nourrissons a partir de 34 semaines d'age gestationnel, qui sont préts a quitter I'hdpital.

Toutes les méthodes de test physiologique sont particulierement indiquées pour définir le type et la configuration de la
perte auditive, notamment chez les personnes dont les résultats audiométriques comportementaux sont jugés peu
fiables, ou pour aider au diagnostic de troubles otologiques ou vestibulaires. L'estimation des seuils d'audition cochléaire
(seuil des EAPD) est possible a diverses fréquences sans qu'il soit nécessaire de coopérer avec le patient. Le réflexe
acoustique et la tympanométrie permettent d'évaluer I'état fonctionnel de I'oreille moyenne et externe. La VEMP permet
d'évaluer I'état fonctionnel du systéme vestibulaire. Pour chaque méthode, plusieurs protocoles peuvent étre configurés.
Les résultats peuvent étre utilisés pour formuler des recommandations supplémentaires concernant les stratégies
d'intervention appropriées.

Nom Type/modeéle/num | Annexe | classe | UMDN | EMDN-Code
éro de piéce , régle S-Code
Senti (Type | Modell: SID100433 vill, 10 lla 10-228 | Audiometer: 2121401
Desktop) (Vero Flex)
Sentiero Modell: SOH100098 VIil, 10 lla 10-228 Audiometer: 27121401
(Type OTOACOUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:
Handheld) 212149001
Sentiero Modell: SOH100360 VIil, 10 lla 10-228 Audiometer: 27121401
Advanced OTOACOUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:
(Type 712149001
Handheld) IMPEDANCE METERS FOR THE

AUDITORY SYSTEM: 212149005
EVOKED POTENTIAL AUDIOMETRY
EQUIPMENTS: 712140302

Sentiero Modell: SOD100497 Vill, 10 lla 10-228 Audiometer: 7121401
(Type Desk- OTOACOUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:
top) 712149001

IMPEDANCE METERS FOR THE
AUDITORY SYSTEM: 712149005

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

Audiométer, OAE/AEP-diagnosztikai eszk6z, timpanométer
BASIC UDI-DI:

0426022Sentiero-2aHJ

Predvidena namjena

Rendeltetésszer(i hasznalat:

A Senti és Sentiero készulékcsaladok kilénbdzd vizsgalati médszereket kinalnak hallassziréshez vagy diagnosztikahoz
és vesztibularis diagnosztikdhoz (csak Sentiero Advanced). Tobbféle pszicho-akusztikus teszteljarast biztositanak,
beleértve a hagyomanyos és képalapu tiszta tdnusu audiometriat (példaul PTA, MAGIC) és beszédteszteket (pl. SUN,
MATCH).

A Sentiero készilékcsaladba tartozé eszk6zok ezenkiviil a kovetkezé célokra szolgalnak:

- Diagnosztika, monitorozas és nyomon kdvetés Ujszllotiek hallasszirése utan

- Ovodai, iskolai és feln6ttkori hallassziirés

- Mérésen alapul6 fll-orr-gégészeti diagnosztika

a) Otoakusztikus emisszid

b) Tympanometria és akusztikus reflex (Sentiero Desktop, Sentiero és Sentiero Advanced Tympanometry kiegészitével)
¢) Kivaltott potencialok (csak Sentiero Advanced)
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A Senti és Sentiero késziilékeken elérhetd pszichoakusztikus modszerek kilondsen ajanlottak két éves kortdl vagy
megfeleld fejlettségl betegeknél torténé egylttmikddésre, ami lehetéveé teszi szamukra a jaték/interaktiv audiometria
elvégzését. A betegek aktiv részvételét igényl6 fizioldgiai modulok (pl. VEMP) olyan egyittm(ikédé betegek szamara
javasoltak, akik képesek elvégezni a sziikséges feladatot. Az dsszes tobbi fiziolégiai modul minden korosztaly szamara
alkalmas, mint a 34 hetesnél idésebb csecsemdk (terhességi kor), akik készen allnak a kérhazbdl vald kibocsatasra.
Valamennyi fiziol6giai vizsgalati médszer kifejezetten a hallasvesztés tipusanak és konfiguraciéjanak meghatarozasara
javasolt, kiilondsen olyan személyek esetében, akiknek a viselkedési audiometriai eredményei megbizhatatlanok, vagy
a ful- vagy vesztibularis rendellenességek diagnosztizalasanak elésegitésére. A cochlearis hallaskiiszob (DPOAE
Threshold) becslése kulénb6zé frekvenciakon lehetséges anélkil, hogy a pacienssel egyuttmikddne interakciora.
Akusztikus reflex és timpanometria a k6zépsé és kulsé fil funkcionalis allapotanak értékelésére szolgal. A VEMP a
vesztibularis rendszer funkcionalis allapotanak értékelésére szolgal. Mindegyik modszerhez tdbb protokoll
konfiguralhaté. Az eredmények felhasznalhatdok tovabbi ajanlasok megfogalmazasahoz a megfeleld beavatkozasi
stratégiakra vonatkozoan.

Name Vrsta/model/broj Dodata | razreda | UMDN | EMDN-Code

dijela k, S-Code

pravilo

Senti (Type | Modell: SID100433 VI, 10 lla 10-228 | Audiometer: 2121401
Desktop) (Vero Flex)
Sentiero Modell: SOH100098 VIil, 10 lla 10-228 Audiometer: 27121401
(Type OTOACOUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:
Handheld) 712149001
Sentiero Modell: SOH100360 VIil, 10 lla 10-228 Audiometer: 2121401
Advanced OTOACOUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:
(Type 712149001
Handheld) IMPEDANCE METERS FOR THE

AUDITORY SYSTEM: 212149005
EVOKED POTENTIAL AUDIOMETRY
EQUIPMENTS: 712140302

Sentiero Modell: SOD100497 Vill, 10 lla 10-228 Audiometer: 7121401
(Type Desk- OTOACOUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:
top) 712149001

IMPEDANCE METERS FOR THE
AUDITORY SYSTEM: 712149005

Prilog 2. izjave o sukladnosti

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

tijela.
Sukladnost je dokazana postupkom ocjene sukladnosti prema sljede¢im direktivama.
2011/65/EU (RoHS)
2006/66/EC
2008/12/EC
94/62/EC
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

Audiométer, OAE/AEP-diagnosztikai eszk6z, tympanométer
BASIC UDI-DI:

0426022Sentiero-2aHJ

Rendeltetésszerii cél

A Senti és Sentiero késziilékcsaladok kulonbdzd vizsgalati modszereket kinalnak a hallassziréshez vagy -
diagnosztikdhoz és a vestibularis diagnosztikdhoz (csak Sentiero Advanced). Tobbféle pszichoakusztikai vizsgalati
eljarast biztositanak, beleértve a hagyomanyos és képalapu tiszta hangl hangmérést (pl. PTA, MAGIC) és
beszédteszteket (pl. SUN, MATCH).

A Sentiero készllékcsaladba tartozo késziilékeket ezenfeliil a kévetkezd célokra szanjak:

- Diagnosztika, ellenérzés és nyomon kdvetés az Ujszilottkori hallasszlrés utan.

- Ovodai, iskolai és felnétt hallasszirés.

- a hallas mérésén alapul6 fiil-orr-gégészeti diagnosztika

a) Otoakusztikus emisszio

b) Tympanometria és akusztikus reflex (Sentiero Desktop, Sentiero és Sentiero Advanced Tympanometria-
kiegészitével).
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c) kivaltott potencialok (csak Sentiero Advanced)

A Senti-n és Sentiero-n rendelkezésre all6 pszichoakusztikai médszerek kiilonésen a kétéves kortdl vagy a megfelel6é
fejlédési életkortdl kezd6dden kooperativ betegeknél toérténd alkalmazasra javallottak, ami lehetévé teszi a
jatékosl/interaktiv audiometriat. Az aktiv betegrészvételt igénylé fizioldgiai modulok (pl. VEMP) olyan egyuttmiikodé
betegekkel valé hasznalatra javallottak, akik képesek a kivant feladat elvégzésére. Az ésszes tobbi fizioldgiai modul
alkalmas a korhazbol vald elbocséatasra kész, 34 hetes (terhességi kord) csecsemdéknél idésebbeknél torténd
hasznalatra.

Valamennyi fiziologiai vizsgalati modszer kulondsen javallott a hallaskarosodas tipusanak és konfiguraciéjanak
meghatarozasara, kulonosen olyan személyek esetében, akiknek a viselkedéses audiometriai eredményei
megbizhatatlannak minéslilnek, vagy az otoldgiai vagy vestibularis rendellenességek diagndzisanak segitésére. A
cochlearis hallaskiszébok (DPOAE kiiszdb) becslése kllonbdzé frekvenciakon lehetséges a pacienssel valé kooperativ
interakcio nélkul. Az akusztikus reflex és a tympanometria a k6zépfiil és a kiilsé fil funkcionalis allapotanak értékelésére
szolgal. A VEMP a vestibularis rendszer funkciondlis allapotanak értékelésére szolgal. Mindegyik médszerhez tobbféle
protokoll konfiguralhatd. Az eredmények felhasznalhatéok a megfelel6 beavatkozasi stratégiakra vonatkozé tovabbi
ajanlasok megtételéhez.

Név Tipus/modell/alkat | Mellékl | osztaly | UMDN | EMDN-Code

részszam et, S-Code

szabaly

Senti (Type | Modell: SID100433 Vill, 10 lla 10-228 | Audiometer: 2121401
Desktop) (Vero Flex)
Sentiero Modell: SOH100098 Vill, 10 lla 10-228 | Audiometer: 2121401
(Type OTOACOUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:
Handheld) 712149001
Sentiero Modell: SOH100360 VIil, 10 lla 10-228 Audiometer: 27121401
Advanced OTOACOUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:
(Type 212149001
Handheld) IMPEDANCE METERS FOR THE

AUDITORY SYSTEM: 212149005
EVOKED POTENTIAL AUDIOMETRY
EQUIPMENTS: 712140302

Sentiero Modell: SOD100497 Vill, 10 lla 10-228 Audiometer: 7121401
(Type Desk- OTOACOUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:
top) 212149001

IMPEDANCE METERS FOR THE
AUDITORY SYSTEM: 712149005

A megfeleldségi nyilatkozat 2. melléklete

Kijelentjuk tovdbb3d, hogy az 1. mellékletben felsorolt termékek megfelelnek az aldbbi rendeletek
valamennyi alkalmazandd kovetelményének. Az aldbb felsorolt iranyelveknek valé megfelelést
bejelentett szervezet feltlintetése nélkil nyilatkozunk.

A megfelel6séget a kbvetkezd irdnyelvek szerinti megfelelGségértékelési 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 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

Audiometro, dispositivo di diagnosi OAE/AEP, timpanometro
BASIC UDI-DI:

0426022Sentiero-2aHJ

Scopo previsto

Le famiglie di dispositivi Senti e Sentiero offrono diversi metodi di test per lo screening o la diagnostica dell'udito e la
diagnostica vestibolare (solo Sentiero Advanced). Offrono diverse procedure di test psicoacustici, tra cui l'audio-metria
convenzionale e per immagini dei toni puri (ad es. PTA, MAGIC) e i test vocali (ad es. SUN, MATCH).

| dispositivi della famiglia Sentiero sono destinati anche ai seguenti scopi:

- Diagnostica, monitoraggio e follow-up dopo lo screening uditivo neonatale.

- Screening dell'udito in eta prescolare, scolastica e adulta

- Diagnostica otorinolaringoiatrica basata sulla misurazione di

a) emissioni otoacustiche

b) timpanometria e riflesso acustico (Sentiero Desktop, Sentiero e Sentiero Advanced con add-on timpanometria)

c¢) Potenziali evocati (solo Sentiero Advanced)
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I metodi psicoacustici disponibili su Senti e Sentiero sono particolarmente indicati per I'uso con pazienti cooperativi a
partire dai due anni di eta o in un'eta di sviluppo adeguata, che consenta loro di eseguire I'audiometria ludica/interattiva.
I moduli fisiologici che richiedono la partecipazione attiva del paziente (ad es. VEMP) sono indicati per I'uso con pazienti
collaborativi che sono in grado di eseguire il compito richiesto. Tutti gli altri moduli fisiologici possono essere utilizzati
per tutte le eta, ad eccezione dei neonati a partire da 34 settimane (eta gestazionale), pronti per essere dimessi
dall'ospedale.

Tutti i metodi di test fisiologici sono particolarmente indicati per definire il tipo e la configurazione dell'ipoacusia, in
particolare per gli individui i cui risultati audiometrici comportamentali sono ritenuti inaffidabili o per assistere nella
diagnosi di disturbi otologici o vestibolari. La stima della soglia uditiva cocleare (soglia DPOAE) & possibile a varie
frequenze senza la necessita di interagire con il paziente. Il riflesso acustico e la timpanometria consentono di valutare
le condizioni funzionali dell'orecchio medio ed esterno. Il VEMP permette di valutare le condizioni funzionali del sistema
vestibolare. Per ogni metodo € possibile configurare diversi protocolli. | risultati possono essere utilizzati per formulare
ulteriori raccomandazioni sulle strategie di intervento appropriate.

Nome Tipo/modello/num | Allegat | classe UMDN | EMDN-Code

ero di parte o, S-Code

regola

Senti (Type | Modell: SID100433 VI, 10 lla 10-228 | Audiometer: 2121401
Desktop) (Vero Flex)
Sentiero Modell: SOH100098 VIil, 10 lla 10-228 Audiometer: 27121401
(Type OTOACOUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:
Handheld) 712149001
Sentiero Modell: SOH100360 VIil, 10 lla 10-228 Audiometer: 2121401
Advanced OTOACOUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:
(Type 712149001
Handheld) IMPEDANCE METERS FOR THE

AUDITORY SYSTEM: 212149005
EVOKED POTENTIAL AUDIOMETRY
EQUIPMENTS: 712140302

Sentiero Modell: SOD100497 Vill, 10 lla 10-228 Audiometer: 7121401
(Type Desk- OTOACOUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:
top) 712149001

IMPEDANCE METERS FOR THE
AUDITORY SYSTEM: 712149005

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 e dichiarata senza l'inclusione di

un organismo notificato.

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

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

LIETUVISKAS

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

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

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

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

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

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

Atitikties deklaracijos 1 priedas

Audiometras, OAE/AEP diagnostikos prietaisas, Tympanometras
BASIC UDI-DI:

0426022Sentiero-2aHJ

Numatoma paskirtis

"Senti" ir "Sentiero" prietaisy Seimos sidlo skirtingus klausos patikros ar diagnostikos ir vestibiuliarinés diagnostikos (tik
"Sentiero Advanced") tyrimo metodus. Juose galima atlikti daugybe psichoakustiniy tyrimy procediry, jskaitant jprastine
ir vaizdy pagrindu atliekamg grynujy tony audiometrijg (pvz., PTA, MAGIC) ir kalbos tyrimus (pvz., SUN, MATCH).
Sentiero prietaisy Seimos prietaisai papildomai skirti Siems tikslams:

- Diagnostikai, stebésenai ir tolesnei stebésenai po naujagimiy klausos patikros

- ikimokyklinio, mokyklinio ir suaugusiyjy klausos patikrai

- LOR diagnostikai, pagrjstai matuojant

a) Otoakustinés emisijos

b) Tympanometrija ir akustiniu refleksu ("Sentiero Desktop", "Sentiero" ir "Sentiero Advanced” su Tympanometrijos
priedéliu)

c¢) evokuotais potencialais (tik "Sentiero Advanced")

"Senti" ir "Sentiero" turimi psichoakustiniai metodai ypac¢ skirti naudoti su bendradarbiaujanciais pacientais nuo dvejy
mety amziaus arba atitinkamo raidos amziaus, kad jie galéty atlikti Zaidybine / interaktyvigjg audiometrijg. Fiziologinius
modulius, kuriems reikia aktyvaus paciento dalyvavimo (pvz., VEMP), rekomenduojama naudoti su
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bendradarbiaujanciais pacientais, kurie geba atlikti reikiama uzduot;. Visi kiti fiziologiniai moduliai tinkami naudoti bet
kokio amziaus Zzmonéms, iSskyrus kadikius nuo 34 savaiciy (gestacinis amzius), kurie yra pasirenge iSrasSymui iS

ligonineés.

Visi fiziologiniy tyrimy metodai yra ypac skirti naudoti nustatant klausos praradimo tipg ir konfigiracija, ypa¢ asmenims,
kuriy elgesio audiometriniai rezultatai laikomi nepatikimais, arba padéti diagnozuoti otologinius ar vestibulinius
sutrikimus. Kochlearinés klausos slenks¢ius (DPOAE slenkstis) galima jvertinti jvairiais dazniais, nereikalaujant
bendradarbiavimo su pacientu. Vidutinés ir iSorinés ausies funkcinei buklei jvertinti galima naudoti akustinj refleksg ir
timpanometrijg. Vestibulinés sistemos funkcinei baklei jvertinti galima naudoti VEMP. Kiekvienam metodui galima
sukonfigruoti kelis protokolus. Rezultatai gali bati naudojami tolesnéms rekomendacijoms dél tinkamy intervencijos

strategijy teikti.

Pavadini | Tipas / modelis / Priedas | klasé UMDN | EMDN-Code
mas dalies numeris , S-Code
taisykle

Senti (Type | Modell: SID100433 VI, 10 lla 10-228 | Audiometer: 2121401

Desktop) (Vero Flex)

Sentiero Modell: SOH100098 Vill, 10 lla 10-228 | Audiometer: 2121401

(Type OTOACOUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:

Handheld) 712149001

Sentiero Modell: SOH100360 Vill, 10 lla 10-228 | Audiometer: 2121401

Advanced OTOACOUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:

(Type 712149001

Handheld) IMPEDANCE METERS FOR THE
AUDITORY SYSTEM: 212149005
EVOKED POTENTIAL AUDIOMETRY
EQUIPMENTS: 212140302

Sentiero Modell: SOD100497 Vill, 10 lla 10-228 | Audiometer: 2121401

(Type Desk- OTOACOUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:

top) 712149001
IMPEDANCE METERS FOR THE
AUDITORY SYSTEM: 212149005

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 proceduirg 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

Audiometrs, OAE/AEP-diagnostikas ierice, timpanometrs
BASIC UDI-DI:

0426022Sentiero-2aHJ

Paredzétais meérkis

Senti un Sentiero ieri€u saimes piedava dazadas testéSanas metodes dzirdes skriningam vai diagnostikai un
vestibularajai diagnostikai (tikai Sentiero Advanced). Tas nodroSina vairakas psihoakustiskas testéSanas procediras,
tostarp parasto un uz attéliem balstito tira tona audiometriju (piem., PTA, MAGIC) un runas testus (piem., SUN, MATCH).
Sentiero ieri€u saimes ierices ir papildus paredzétas $adiem mérkiem:

- diagnostikai, uzraudzibai un kontrolei péc dzirdes skrininga jaundzimus$ajiem.

- pirmsskolas, skolas un pieauguso dzirdes skriningam.

- LOR diagnostika, kas balstita uz

a) Otoakustiskas emisijas

b) timpanometrija un akustiskais reflekss (Sentiero Desktop, Sentiero un Sentiero Advanced ar timpanometrijas
papildinajumu).

c) izsauktie potenciali (tikai Sentiero Advanced).
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Senti un Sentiero pieejamas psihoakustiskds metodes ir Tpasi paredzétas izmantoSanai ar pacientiem, kuri sadarbojas,
sakot no divu gadu vecuma vai atbilsto$a attistibas vecuma, kas lauj veikt rotalu/interaktivo audiometriju. Fiziologiskie
moduli, kas prasa aktivu pacienta lidzdalibu (pieméram, VEMP), ir indicéti lietoSanai ar pacientiem, kuri sadarbojas un
spéj veikt nepiecieSsamo uzdevumu. Visi pargjie fiziologiskie moduli ir pieméroti izmanto$anai visu vecumu bérniem,
iznemot zidainus no 34. nedélas (gestacijas vecums), kas ir gatavi izrakstiSanai no slimnicas.

Visas fiziologiskas testéSanas metodes ir Tpasi paredzétas izmantoSanai dzirdes zuduma veida un konfiguracijas
noteikSanai, jo Tpasi personam, kuru uzvedibas audiometriskie rezultati tiek uzskatiti par neuzticamiem, vai lai palidzétu
diagnosticét otologiskus vai vestibularus traucéjumus. Dazadas frekvencés ir iesp&jams noveértét gliemeznicas dzirdes
sliekSnus (DPOAE slieksni) bez nepiecieSamibas sadarboties ar pacientu. Akustiskais reflekss un timpanometrija ir
pieejami, lai noveértétu vidéjas un aréjas auss funkcionalo stavokli. Vestibularas sistémas funkcionala stavokla
novértéSanai ir pieejams VEMP. Katrai metodei var konfigurét vairakus protokolus. Rezultatus var izmantot, lai sniegtu
turpmakus ieteikumus par atbilstosam intervences stratégijam.

Nosauku | Tips/modelis/dalas | Pieliku | klase UMDN | EMDN-Code
ms numurs ms, S-Code
noteiku
ms
Senti (Type | Modell: SID100433 VI, 10 lla 10-228 | Audiometer: 2121401
Desktop) (Vero Flex)
Sentiero Modell: SOH100098 VIil, 10 lla 10-228 Audiometer: 27121401
(Type OTOACOUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:
Handheld) 712149001
Sentiero Modell: SOH100360 VIil, 10 lla 10-228 Audiometer: 2121401
Advanced OTOACOUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:
(Type 712149001
Handheld) IMPEDANCE METERS FOR THE
AUDITORY SYSTEM: 212149005
EVOKED POTENTIAL AUDIOMETRY
EQUIPMENTS: 212140302
Sentiero Modell: SOD100497 VIil, 10 lla 10-228 Audiometer: 2121401
(Type Desk- OTOACOUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:
top) 712149001
IMPEDANCE METERS FOR THE
AUDITORY SYSTEM: 212149005

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.
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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

Audiometer, OAE/AEP-Diagnostisch Toestel, Tympanometer
BASIC UDI-DI:

0426022Sentiero-2aHJ

Beoogd doel

De Senti en Sentiero apparatuurfamilies bieden verschillende testmethoden voor gehoorscreening of -
diagnostiek en vestibulaire diagnostiek (alleen Sentiero Advanced). Zij bieden meerdere psycho-akoestische
testprocedures, waaronder conventionele en beeldgebaseerde zuivere-toonaudiometrie (bijv. PTA, MAGIC)
en spraaktests (bijv. SUN, MATCH).

De apparaten van de Sentiero-familie zijn bovendien bestemd voor de volgende doeleinden

- Diagnostiek, controle en follow-up na gehoorscreening bij pasgeborenen

- gehoorscreening op kleuter-, school- en volwassen leeftijd

- KNO-diagnostiek op basis van meting van

a) otoakoestische emissies
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b) tympanometrie en akoestische reflex (Sentiero Desktop, Sentiero en Sentiero Advanced met
tympanometrietoevoeging)

c) Evoked potentials (alleen Sentiero Advanced)

De beschikbare psycho-akoestische methoden op Senti en Sentiero zijn speciaal geindiceerd voor gebruik
bij cooperatieve patiénten vanaf de leeftijd van twee jaar of een passende ontwikkelingsleeftijd, die hen in
staat stelt om spel-/interactieve audiometrie te doen. Fysiologische modules die actieve participatie van de
patiént vereisen (bv. VEMP) zijn geindiceerd voor gebruik met codperatieve patiénten die in staat zijn de
vereiste taak uit te voeren. Alle andere fysiologische modules zijn geschikt om te worden gebruikt voor alle
leeftijden vanaf 34 weken zwangerschapsduur die klaar zijn voor ontslag uit het ziekenhuis.

Alle fysiologische testmethoden zijn in het bijzonder geindiceerd voor gebruik bij het vaststellen van het type
en de configuratie van gehoorverlies, in het bijzonder voor personen van wie de audiometrische
gedragsresultaten onbetrouwbaar worden geacht of om te helpen bij de diagnose van otologische of
vestibulaire stoornissen. Schatting van cochleaire gehoordrempels (DPOAE Threshold) is mogelijk bij
verschillende frequenties zonder de noodzaak van codperatieve interactie met de patiént. Akoestische reflex
en tympanometrie zijn beschikbaar om de functionele toestand van het midden- en buitenoor te evalueren.
VEMP is beschikbaar om de functionele conditie van het vestibulaire systeem te evalueren. Voor elke
methode kunnen verschillende protocollen worden geconfigureerd. De resultaten kunnen worden gebruikt
om verdere aanbevelingen te doen met betrekking tot geschikte interventiestrategieén.

Naam Type/model/deeln | Bijlage, | klasse | UMDN | EMDN-Code
ummer regel S-Code
Senti (Type | Modell: SID100433 VI, 10 lla 10-228 | Audiometer: 2121401
Desktop) (Vero Flex)
Sentiero Modell: SOH100098 VIil, 10 lla 10-228 Audiometer: 27121401
(Type OTOACOUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:
Handheld) 712149001
Sentiero Modell: SOH100360 VIil, 10 lla 10-228 Audiometer: 2121401
Advanced OTOACOUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:
(Type 712149001
Handheld) IMPEDANCE METERS FOR THE

AUDITORY SYSTEM: 212149005
EVOKED POTENTIAL AUDIOMETRY
EQUIPMENTS: 712140302

Sentiero Modell: SOD100497 VIil, 10 Ila 10-228 | Audiometer: 7121401
(Type Desk- OTOACOUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:
top) 712149001

IMPEDANCE METERS FOR THE
AUDITORY SYSTEM: 712149005

Aanhangsel 2 bij de verklaring van overeenstemming

Voorts verklaren wij dat de in bijlage 1 genoemde producten voldoen aan alle toepasselijke eisen van

de onderstaande verordeningen. De conformiteit met onderstaande richtlijnen wordt verklaard
zonder vermelding van een aangemelde instantie.

De conformiteit werd bewezen door een conformiteitsbeoordelingsprocedure overeenkomstig de

volgende richtlijnen.

2011/65/EU (RoHS)
2006/66/EC
2008/12/EC
94/62/EC
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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 rozporzgdzeniem 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

Audiometr, urzadzenie diagnostyczne OAE/AEP, tympanometr
BASIC UDI-DI:

0426022Sentiero-2aHJ

Zamierzony cel

Rodziny urzgdzen Senti i Sentiero oferujg rozne metody testowe do przesiewowych badan stuchu lub diagnostyki oraz
diagnostyki przedsionkowe;j (tylko Sentiero Advanced). Zapewniajg wiele procedur testéw psychoakustycznych, w tym
konwencjonalng i obrazowg audio~metrie czystych tonéw (np. PTA, MAGIC) oraz testy mowy (np. SUN, MATCH).
Urzadzenia z rodziny urzgdzen Sentiero sg dodatkowo przeznaczone do nastepujgcych celdw:

- Diagnostyka, monitorowanie i kontynuacja po badaniach przesiewowych stuchu u noworodkow

- Badania przesiewowe stuchu w wieku przedszkolnym, szkolnym i u oséb dorostych

- Diagnostyki laryngologicznej opartej na pomiarze

a) Emisji Otoakustycznej

b) Tympanometria i odruch akustyczny (Sentiero Desktop, Sentiero i Sentiero Advanced z dodatkiem Tympanometria)
c) Potencjaty wywotane (tylko Sentiero Advanced)

DoC_Sentiero-Senti_Class_lla_MDR_ML_01 37/49



Dostepne metody psychoakustyczne w aparatach Senti i Sentiero sg szczegdlnie wskazane do stosowania u
wspotpracujagcych pacjentow w wieku od 2 lat lub w odpowiednim wieku rozwojowym, ktéry umozliwia im wykonywanie
audiometrii zabawowej/interaktywnej. Moduty fizjologiczne, ktére wymagajg aktywnego udziatu pacjenta (np. VEMP) sg
wskazane do stosowania u wspotpracujgcych pacjentow, ktérzy sg w stanie wykona¢ wymagane zadanie. Wszystkie
inne moduty fizjologiczne sg odpowiednie do stosowania u wszystkich osob starszych niz niemowleta od 34 tygodnia
(wiek cigzowy), ktore sg gotowe do wypisu ze szpitala.

Wszystkie metody badan fizjologicznych sg szczegélnie wskazane do stosowania w celu okres$lenia rodzaju i konfigurac;ji
ubytku stuchu, zwtaszcza u 0sob, u ktérych behawioralne wyniki badan audiometrycznych sg niewiarygodne lub jako
pomoc w diagnostyce zaburzen otologicznych lub przedsionkowych. Oszacowanie progéw styszenia slimaka (DPOAE
Threshold) jest mozliwe dla réznych czestotliwosci bez koniecznosci wspotpracy z pacjentem. Odruch akustyczny i
tympanometria stuzg do oceny stanu funkcjonalnego ucha $rodkowego i zewnetrznego. VEMP stuzy do oceny stanu
funkcjonalnego uktadu przedsionkowego. Dla kazdej metody mozna skonfigurowac kilka protokotéw. Wyniki mogg by¢

wykorzystane do sformutowania dalszych zalecen dotyczgcych odpowiednich strategii interwencji.

Nazwa Typ/model/numer | Zataczn | klasa UMDN | EMDN-Code
czesci ik, S-Code
przepis

Senti (Type | Modell: SID100433 VIiII, 10 lla 10-228 | Audiometer: Z121401

Desktop) (Vero Flex)

Sentiero Modell: SOH100098 VIil, 10 F] 10-228 Audiometer: 2121401

(Type OTOACOQUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:

Handheld) 712149001

Sentiero Modell: SOH100360 VIiil, 10 F] 10-228 Audiometer: 2121401

Advanced OTOACOQUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:

(Type 712149001

Handheld) IMPEDANCE METERS FOR THE
AUDITORY SYSTEM: 212149005
EVOKED POTENTIAL AUDIOMETRY
EQUIPMENTS: 212140302

Sentiero Modell: SOD100497 VIll, 10 lla 10-228 Audiometer: 2121401

(Type Desk- OTOACOQUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:

top) 712149001
IMPEDANCE METERS FOR THE
AUDITORY SYSTEM: 212149005

DoC_Sentiero-Senti_Class_Illa_MDR_ML_01

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 nastepujgcymi dyrektywami.
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Declaracéo de Conformidade

PORTUGUES

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

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

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
Audiémetro, OAE/AEP-Diagnéstico, Tympandmetro
BASIC UDI-DI:

0426022Sentiero-2aHJ

Finalidade Pretendida

As familias de dispositivos Senti e Sentiero oferecem diferentes métodos de teste para rastreio ou diagnéstico auditivo
e diagnostico vestibular (apenas Sentiero Advanced). Fornecem miltiplos procedimentos de testes psico-acusticos,
incluindo audiometria convencional e de tom puro (por exemplo, PTA, MAGIC) e testes de fala (por exemplo, SUN,
MATCH).

Os dispositivos da familia de dispositivos Sentiero destinam-se, adicionalmente, aos seguintes fins:

- Diagnostico, monitorizagdo e acompanhamento apds rastreio auditivo de recém-nascidos

- Rastreio auditivo pré-escolar, escolar e de adultos

- Diagnosticos ORL baseados na medigdo de

a) Emissdes otoacusticas

b) Timpanometria e reflexo acustico (Sentiero Desktop, Sentiero e Sentiero Advanced com Tympanometry add-on)

c¢) Potenciais evocados (apenas Sentiero Avanc¢ado)
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Os métodos psico-aclsticos disponiveis sobre Senti e Sentiero sdo especialmente indicados para utilizacdo com
doentes cooperativos a partir dos dois anos de idade ou idade de desenvolvimento adequado, o que lhes permite fazer
audiometria ludica/interactiva. Os moédulos fisiol6gicos que requerem a participacédo activa do paciente (por exemplo,
VEMP) estdo indicados para utilizagdo com pacientes cooperativos que sejam capazes de realizar a tarefa requerida.
Todos os outros médulos fisiolégicos séo adequados para serem utilizados para todas as idades mais velhas do que
as criancas a partir das 34 semanas (idade gestacional) que estdo prontas para receber alta do hospital.

Todos os métodos de testes fisioldgicos sdo especialmente indicados para utilizagdo na definigdo do tipo e configuracéo
da perda auditiva, particularmente para individuos cujos resultados audiométricos comportamentais ndo s&o
considerados fiaveis ou para ajudar no diagndéstico de perturbacgdes otolégicas ou vestibulares. A estimativa dos limiares
auditivos cocleares (limiar DPOAE) é possivel a varias frequéncias sem necessidade de interacgédo cooperativa com o
paciente. O reflexo acustico e a timpanometria sdo apresentados para avaliar o estado funcional do ouvido médio e
externo. O VEMP é apresentado para avaliar a condigdo funcional do sistema vestibular. Para cada método, varios
protocolos podem ser configurados. Os resultados podem ser utilizados para fazer mais recomendacdes relativamente
a estratégias de intervencgao apropriadas.

Nome Tipo/modelo/nim | Anexo, | classe UMDN | EMDN-Code
ero de pega regra S-Code

Senti (Type Modell: SID100433 VIiil, 10 F] 10-228 Audiometer: 2121401

Desktop) (Vero Flex)

Sentiero Modell: SOH100098 VIil, 10 F] 10-228 Audiometer: 2121401

(Type OTOACOQUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:

Handheld) 212149001

Sentiero Modell: SOH100360 VIil, 10 F] 10-228 Audiometer: 2121401

Advanced OTOACOQUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:

(Type 712149001

Handheld) IMPEDANCE METERS FOR THE
AUDITORY SYSTEM: 212149005
EVOKED POTENTIAL AUDIOMETRY
EQUIPMENTS: 212140302

Sentiero Modell: SOD100497 VIll, 10 lla 10-228 Audiometer: 2121401

(Type Desk- OTOACOQUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:

top) 712149001
IMPEDANCE METERS FOR THE
AUDITORY SYSTEM: 212149005

Apéndice 2 a declaragdo 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.
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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 pdnad la:
2028-01-16

Anexa 1 la declaratia de conformitate

Audiometru, dispozitiv de diagnosticare OAE/AEP, timpanometru
BASIC UDI-DI:

0426022Sentiero-2aHJ

Scopul urmarit

Familiile de dispozitive Senti si Sentiero ofera diferite metode de testare pentru depistarea sau diagnosticarea auzului si
pentru diagnosticarea vestibulara (doar Sentiero Advanced). Acestea ofera mai multe proceduri de testare
psihoacustica, inclusiv teste audio~metrice conventionale si bazate pe imagini cu tonuri pure (de exemplu, PTA, MAGIC)
si teste de vorbire (de exemplu, SUN, MATCH).

Dispozitivele din familia de dispozitive Sentiero sunt destinate, in plus, urmatoarelor scopuri:

- Diagnosticarea, monitorizarea si urmarirea dupa screening-ul auditiv la nou-nascuti

- Screening auditiv prescolar, scolar si pentru adulti

- Diagnosticarea ORL bazata pe masurarea

a) emisiilor otoacustice

b) timpanometrie si reflex acustic (Sentiero Desktop, Sentiero si Sentiero Advanced cu add-on Tympanometry)

c) potentiale evocate (doar Sentiero Advanced)

DoC_Sentiero-Senti_Class_lla_MDR_ML_01 41 /49



Metodele psihoacustice disponibile pe Senti si Sentiero sunt indicate in special pentru utilizarea cu pacienti cooperanti
incepand cu véarsta de doi ani sau cu o varstd de dezvoltare adecvata, care sa le permita sa faca audiometrie de
joc/interactiva. Modulele fiziologice care necesita participarea activa a pacientului (de exemplu, VEMP) sunt indicate
pentru utilizarea cu pacientii cooperanti care sunt capabili s& indeplineasca sarcina necesara. Toate celelalte module
fiziologice sunt adecvate pentru a fi utilizate pentru toate varstele mai mari decéat sugarii de la 34 de saptamani (varsta
gestationald) care sunt pregatiti pentru externarea din spital.

Toate metodele de testare fiziologica sunt indicate in special pentru a fi utilizate pentru a defini tipul si configuratia
pierderii de auz, in special pentru persoanele ale caror rezultate audiometrice comportamentale sunt considerate
nesigure sau pentru a ajuta la diagnosticarea tulburarilor otologice sau vestibulare. Estimarea pragurilor auditive
cohleare (pragul DPOAE) este posibila la diferite frecvente fara a fi nevoie de o interactiune cooperanta cu pacientul.
Reflexul acustic si timpanometria sunt prezentate pentru a evalua starea functionala a urechii medii si externe. VEMP
este prezentat pentru a evalua starea functionala a sistemului vestibular. Pentru fiecare metoda, pot fi configurate mai
multe protocoale. Rezultatele pot fi utilizate pentru a face recomandari suplimentare cu privire la strategiile de interventie
adecvate.

Nume Tipul/modelul/nu | Anexa, | clasa UMDN | EMDN-Code
marul piesei regula S-Code
Senti (Type Modell: SID100433 VIiil, 10 F] 10-228 Audiometer: 2121401
Desktop) (Vero Flex)
Sentiero Modell: SOH100098 VIil, 10 F] 10-228 Audiometer: 2121401
(Type OTOACOQUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:
Handheld) 712149001
Sentiero Modell: SOH100360 VIil, 10 F] 10-228 Audiometer: 2121401
Advanced OTOACOQUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:
(Type 712149001
Handheld) IMPEDANCE METERS FOR THE

AUDITORY SYSTEM: 7212149005
EVOKED POTENTIAL AUDIOMETRY
EQUIPMENTS: 712140302

Sentiero Modell: SOD100497 VIll, 10 lla 10-228 Audiometer: 2121401
(Type Desk- OTOACQUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:
top) 712149001

IMPEDANCE METERS FOR THE
AUDITORY SYSTEM: 712149005

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
94/62/EC
2012/19/EU (WEEE)
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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

Audiometer, diagnostické zariadenie OAE/AEP, tympanometer
BASIC UDI-DI:

0426022Sentiero-2aHJ
Zamyslany ucel

Rodiny zariadeni Senti a Sentiero ponukaju rozne testovacie metddy na skrining alebo diagnostiku sluchu a vestibularnu
diagnostiku (len Sentiero Advanced). Poskytuju viaceré psychoakustické testovacie postupy vratane konvencénej a
obrazovej audiometrie Cistych tonov (napr. PTA, MAGIC) a re€ovych testov (napr. SUN, MATCH).

Zariadenia radu Sentiero su okrem toho uréené na tieto ucely:

- diagnostika, monitorovanie a nasledna kontrola po skriningu sluchu novorodencov

- skrining sluchu predskolakov, $kolakov a dospelych

- ORL diagnostika zalozena na merani

a) Otoakustickych emisii

b) tympanometrie a akustického reflexu (Sentiero Desktop, Sentiero a Sentiero Advanced s pridavnym zariadenim na
tympanometriu)

c) evokovanych potencialov (len Sentiero Advanced)
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Dostupné psychoakustické metddy na pristrojoch Senti a Sentiero su ur€ené najma na pouzitie u spolupracujicich
pacientov od veku dvoch rokov alebo primeraného vyvojového veku, ktory im umozZfuje robit hernu/interaktivnu
audiometriu. Fyziologické moduly, ktoré si vyzaduju aktivnu U€ast pacienta (napr. VEMP), su indikované na pouzitie so
spolupracujucimi pacientmi, ktori si schopni vykonat pozadovanu ulohu. VSetky ostatné fyziologické moduly su vhodné
na pouzitie pre vSetky vekové kategorie starSie ako dojcatd od 34. tyzdna (gestacny vek), ktoré su pripravené na
prepustenie z nemocnice.

VSetky fyziologické testovacie metddy su uréené najma na pouzitie pri definovani typu a konfiguracie poruchy sluchu,
najma u osbb, ktorych behavioralne audiometrické vysledky sa povazuju za nespolahlivé, alebo na pomoc pri
diagnostike otologickych alebo vestibularnych pordch. Odhad kochlearnych prahov sluchu (DPOAE Threshold) je mozny
pri réznych frekvenciach bez potreby spoluprace s pacientom. Na hodnotenie funkéného stavu stredného a vonkajSieho
ucha sluzi akusticky reflex a tympanometria. Na hodnotenie funkéného stavu vestibularneho systému je k dispozicii
VEMP. Pre kazdu metédu je mozné nakonfigurovat niekolko protokolov. Vysledky mozno pouzit na dalSie odporucania

tykajuce sa vhodnych intervenénych stratégii.

Nazov Typ/model/¢islo Priloha, | Trieda | UMDN | EMDN-Code
dielu pravidl S-Code
(o)

Senti (Type | Modell: SID100433 VIiII, 10 lla 10-228 | Audiometer: Z121401

Desktop) (Vero Flex)

Sentiero Modell: SOH100098 VIil, 10 F] 10-228 Audiometer: 2121401

(Type OTOACOQUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:

Handheld) 712149001

Sentiero Modell: SOH100360 VIiil, 10 F] 10-228 Audiometer: 2121401

Advanced OTOACOQUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:

(Type 712149001

Handheld) IMPEDANCE METERS FOR THE
AUDITORY SYSTEM: 212149005
EVOKED POTENTIAL AUDIOMETRY
EQUIPMENTS: 212140302

Sentiero Modell: SOD100497 VIll, 10 lla 10-228 Audiometer: 2121401

(Type Desk- OTOACOQUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:

top) 712149001
IMPEDANCE METERS FOR THE
AUDITORY SYSTEM: 212149005

Priloha 2 k vyhlaseniu o zhode

Dalej vyhlasujeme, e vyrobky uvedené v prilohe 1 spifiaju 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

Avdiometer, OAE/AEP-diagnosti¢na naprava, Tympanometer
BASIC UDI-DI:

0426022Sentiero-2aHJ

Predvideni namen

Druzini naprav Senti in Sentiero ponujata razli¢ne testne metode za presejanje ali diagnostiko sluha in vestibularno
diagnostiko (samo Sentiero Advanced). Omogocajo ve¢ psihoakusti¢nih testnih postopkov, vkljuéno z obi¢ajnimi in
slikovnimi testi Cistih tonov (npr. PTA, MAGIC) ter govornimi testi (npr. SUN, MATCH).

Naprave iz druZine Sentiero so dodatno namenjene za naslednje namene:

- diagnosticiranje, spremljanje in spremljanje po presejalnem pregledu sluha pri novorojenckih

- presejanje sluha v predSolskem in Solskem obdobiju ter pri odraslih

- ORL diagnostika, ki temelji na merjenju

a) Otoakusti¢nih emisij

b) timpanometrije in akustiCnega refleksa (Sentiero Desktop, Sentiero in Sentiero Advanced z dodatkom za
timpanometrijo)

¢) evociranih potencialov (samo Sentiero Advanced)
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Psihoakusti¢ne metode, ki so na voljo na napravah Senti in Sentiero, so posebej namenjene za uporabo pri sodelujocih
pacientih od starosti dveh let ali primerne razvojne starosti, ki omogoca izvajanje igralne/interaktivne avdiometrije.
FizioloSki moduli, ki zahtevajo aktivno sodelovanje pacienta (npr. VEMP), so indicirani za uporabo pri sodelujocih
pacientih, ki so sposobni opraviti zahtevano nalogo. Vsi drugi fizioloSki moduli so primerni za uporabo za vse starosti,
razen za dojencke od 34. tedna (gestacijska starost), ki so pripravljeni za odpust iz bolniSnice.

Vse fizioloSke testne metode so posebej indicirane za uporabo pri dolo€anju vrste in konfiguracije izgube sluha, zlasti
pri posameznikih, pri katerih se vedenjski avdiometri¢ni rezultati Stejejo za nezanesljive, ali za pomo¢€ pri diagnosticiranju
otoloskih ali vestibularnih motenj. Ocena polzevega praga sluha (DPOAE Threshold) je mogoc¢a pri razli¢nih frekvencah
brez potrebe po sodelovanju z bolnikom. Akusti¢ni refleks in timpanometrija sta na voljo za oceno funkcionalnega stanja
srednjega in zunanjega uSesa. Za oceno funkcionalnega stanja vestibularnega sistema je na voljo VEMP. Za vsako
metodo je mogoce konfigurirati ve€ protokolov. Rezultate lahko uporabite za nadaljnja priporocila glede ustreznih
strategij posredovanja.

Ime Tip/model/stevilka | Priloga, | razred | UMDN | EMDN-Code
dela pravilo S-Code
Senti (Type | Modell: SID100433 VilI, 10 lla 10-228 | Audiometer: Z121401
Desktop) (Vero Flex)
Sentiero Modell: SOH100098 VIil, 10 F] 10-228 Audiometer: 2121401
(Type OTOACOQUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:
Handheld) 712149001
Sentiero Modell: SOH100360 VIiil, 10 F] 10-228 Audiometer: 2121401
Advanced OTOACQUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:
(Type 712149001
Handheld) IMPEDANCE METERS FOR THE

AUDITORY SYSTEM: 7212149005
EVOKED POTENTIAL AUDIOMETRY
EQUIPMENTS: 712140302

Sentiero Modell: SOD100497 Vi, 10 lla 10-228 | Audiometer: 7121401
(Type Desk- OTOACOUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:
top) 212149001

IMPEDANCE METERS FOR THE
AUDITORY SYSTEM: 712149005

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 fér bedomning av 6verensstammelse har
genomforts i enlighet med forordning 2017/745 (MDR) och att de produkter som fértecknas i
bilaga 1 6verensstimmer med namnda férordning.

Inga gemensamma specifikationer tillampades vid bedomningen av 6verensstammelse.
Anmalt organ och identifikationsnummer:

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

Overensstammelse 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 forsdakran om 6verensstammelse

Audiometer, OAE/AEP-diagnostisk utrustning, Tympanometer
BASIC UDI-DI:

0426022Sentiero-2aHJ

Syfte

Senti- och Sentiero-enheterna erbjuder olika testmetoder for horselscreening eller horseldiagnostik och vestibuléar
diagnostik (endast Sentiero Advanced). De erbjuder flera psyko-akustiska testférfaranden, inklusive konventionell och
bildbaserad audiometri av rena toner (t.ex. PTA, MAGIC) och taltest (t.ex. SUN, MATCH).

Enheterna i Sentiero-familjen ar dessutom avsedda for féljande andamal:

- Diagnostik, 6vervakning och uppféljning efter hérselscreening av nyfédda.

- Horselscreening for forskola, skola och vuxna.

- ONH-diagnostik baserad pa méatning av

a) Otoakustiska emissioner

b) Tympanometri och akustisk reflex (Sentiero Desktop, Sentiero och Sentiero Advanced med tillaggsmodul for
tympanometri).

c) Evokativa potentialer (endast Sentiero Advanced).
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Tillgangliga psykoakustiska metoder pa Senti och Sentiero ar sarskilt lampade for anvandning med samarbetsvilliga
patienter som borjar vid tva ars alder eller adekvat utvecklingsalder, vilket gor det mojligt for dem att utfora lek-/interaktiv
audiometri. Fysiologiska moduler som kraver aktivt deltagande av patienten (t.ex. VEMP) ar lampliga fér anvandning
med samarbetsvilliga patienter som kan utféra den nédvandiga uppgiften. Alla andra fysiologiska moduler kan anvandas
for alla aldrar utom for spadbarn fran 34 veckor (gestationsalder) som ar redo att skrivas ut fran sjukhuset.

Alla fysiologiska testmetoder ar sarskilt lampade att anvandas for att definiera typ och konfiguration av horselnedséattning,
sarskilt for personer vars audiometriska beteendemassiga resultat anses otillférlitliga, eller for att hjalpa till vid diagnos
av otologiska eller vestibulédra stérningar. Uppskattning av cochledra hortrosklar (DPOAE-troskel) &r mojlig vid olika
frekvenser utan att patienten behéver samarbeta med dem. Akustisk reflex och tympanometri anvands for att utvardera
det funktionella tillstAndet i mellan- och ytterérat. VEMP anvands for att utvardera det vestibulara systemets funktion.
For varje metod kan flera protokoll konfigureras. Resultaten kan anvéndas for att ge ytterligare rekommendationer om
lampliga interventionsstrategier.

Namn Typ/modell/delnu | Bilaga, | klass UMDN | EMDN-Code
mmer regel S-Code
Senti (Type | Modell: SID100433 VilI, 10 lla 10-228 | Audiometer: Z121401
Desktop) (Vero Flex)
Sentiero Modell: SOH100098 VIil, 10 F] 10-228 Audiometer: 2121401
(Type OTOACOQUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:
Handheld) 712149001
Sentiero Modell: SOH100360 VIiil, 10 F] 10-228 Audiometer: 2121401
Advanced OTOACQUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:
(Type 712149001
Handheld) IMPEDANCE METERS FOR THE

AUDITORY SYSTEM: 7212149005
EVOKED POTENTIAL AUDIOMETRY
EQUIPMENTS: 712140302

Sentiero Modell: SOD100497 Vi, 10 lla 10-228 | Audiometer: 7121401
(Type Desk- OTOACOUSTIC EMISSIONS EQUIPMENT:
top) 212149001

IMPEDANCE METERS FOR THE
AUDITORY SYSTEM: 712149005

Bilaga 2 till forsakran om dverensstammelse

Vi forklarar vidare att de produkter som fortecknas i bilaga 1 uppfyller alla tillampliga krav i féljande
férordningar. Overensstimmelse med nedanstdende direktiv forklaras utan att ett anmalt organ
anges.

Overensstimmelsen har bevisats genom ett férfarande fér bedémning av dverensstimmelse i
enlighet med féljande direktiv.

2011/65/EU (RoHS)
2006/66/EC
2008/12/EC
94/62/EC
2012/19/EU (WEEE)
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Dr.-Ing. J. Oswald
Managing Director
Ynpasnsasauy, AMPeKTop
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