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EU Declaration of Conformity(1) 
 
Manufacturer(2): Sonova AG, Laubisrütistrasse 28, 8712 Stäfa, Switzerland 

 
 Single Registration Number(3): CH-MF-000015958 

 
Authorised Representative(4): 

 

Sonova Deutschland GmbH, Max-Eyth-Straße 20, 70736 Fellbach, Germany 

 Single Registration Number(3): DE-AR-000006322  

Products covered(5): See Annex 1(6) 

Products intended purpose(7): 

 

The Phonak CROS device is placed on the unaidable ear and  
wirelessly transmits sound to the Phonak hearing aid on the other ear (8)  

Products risk class(9): Class IIa see Annex 1 for the corresponding rule (10) 

 

Applicable standards(11): 

 

EN 60601-1-2 
EN 60601-1 
ISO 20417 
IEC 62366-1 
ISO 14971 
ISO 10993-1 
IEC 62304 
EN ISO 15223-1 

ETSI EN 300 328 V2.2.2 
EN 301 489-1 V2.2.0 
EN 301 489-3 V2.1.1 
ETSI EN 301 489-17 V3.2.0  
EN 62479 :2010 

Applicable common specification(12): None(13) 

EC Certificate/Notified Body(14): N° 38657, issued by GMED (0459) (15) 

Conformity Assessment Route(16): Annex IX, Chapter l, lll (17) 

ISO Certificate/Certifying Body(18): N° 32433 (ISO 13485:2016), issued by GMED(19) 

Directive 2014/53/EU(20) Radio Equipment Directive (RED) (21) 

Directive 2011/65/EU(22)  Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 
2011 on the restriction of the use of certain hazardous substances in electrical 
and electronic equipment (recast) (23) 

Directive 2015/863/EU(24) Commission Delegated Directive (EU) 2015/863 of 31 March 2015 amending 
Annex II to Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council 
as regards the list of restricted substances (RoHS3) (25) 

Regulation (EC) No. 1907/2006(26) Registration, Evaluation, Authorization and Restriction of Chemicals (REACH) (27) 

Directive 2012//19/EU (28) Directive 2012/19/EU of the European Parliament and of the Council of 4 July 
2012 on waste electrical and electronic equipment (WEEE) (29) 

 
We, Sonova AG under sole responsibility, hereby declare that the products listed in the Annex 1 are in conformity with the legislation 
detailed above, and Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of The Council on medical devices.  (30) 
 
 

 

Stäfa, 05/08/2024 
Location, day/month/year(31) 

Stäfa, 05/08/2024 
Location, day/month/year(31) 

 
 
 
 
 
________________________ 

 
 
 
 
 
________________________ 

Shokoufeh Khodabandeh 
Director Regulatory Affairs 

David Sooprayen 
Senior Regulatory Affairs Manager 
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Annex 1 

to EU Declaration of Conformity 

Product 

Reference(34) 

Basic 

UDI-DI(35) 
UDI-DI GMDN 

Product Name and 

Firmware version(36) 

Classificatio
n Rule 
(Annex VIII) 

(37) 

050-1043-P1 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
07613389CROSP2 

07613389686234 
 

59460 Phonak CROS I-R (sand beige) 
Firmware version:067-1608 

5 

050-1043-P3 
 

07613389686241 
 

59460 Phonak CROS I-R (sandalwood) 
Firmware version:067-1608 

5 

050-1043-P4 
 

07613389686258 
 

59460 Phonak CROS I-R (chestnut) 
Firmware version:067-1608 

5 

050-1043-P5 
 

07613389686265 
 

59460 Phonak CROS I-R (champagne) 
Firmware version:067-1608 

5 

050-1043-P6 
 

07613389603422 
 

59460 Phonak CROS I-R (silver grey) 
Firmware version:067-1608 

5 

050-1043-P7 
 

07613389686272 
 

59460 Phonak CROS I-R (graphite grey) 
Firmware version:067-1608 

5 

050-1043-P8 
 

07613389686289 
 

59460 Phonak CROS I-R (velvet black) 
Firmware version:067-1608 

5 

050-1043-H0 
 

07613389686227 
 

59460 Phonak CROS I-R (beige) 
Firmware version:067-1608 

5 

050-1043-1A 07613389699142 59460 Phonak CROS I-R (copper) 
Firmware version:067-1608 

5 

050-1043-8A 07613389699159 59460 Phonak CROS I-R (sienna Red) 
Firmware version:067-1608 

5 

050-1043-9A 07613389699166 59460 Phonak CROS I-R (atlantic green) 
Firmware version:067-1608 

5 

050-1046-P6 
 

07613389603453 
 

59460 Phonak CROS I-R Trial 
Firmware version:067-1608 

5 
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FR (1) ϊцМlaration НО МonПormitц UE, (β) όabriМant, (γ) σumцro НĶОnrОРistrОmОnt uniquО (4) εanНatairО, (η) ProНuits МouvОrts, (θ) Voir lĶannОбО 1, (ι) UsaРО prцvu НОs 
produits, (8) δĶapparОil PСonak ωRτS Оst plaМц sur lĶorОillО non apparОillablО Оt transmОt НО maniчrО sans Пil lО son р lĶaiНО auНitivО НО lĶautrО orОillО, (9) Catégorie de 
risque des produits (10) Classe Ila ν voir lĶannОбО 1 pour la règle correspondante, (11) Normes applicables, (12) Spécification commune applicable, (13) Aucune, (14) 
Certificat ωEήorРanismО notiПiц, (1η) σ° γκθηκ Нцlivrц par ύεEϊ (ί4ηλ) (1θ) εцtСoНО НĶцvaluation НО la МonПormitц, (1ι) AnnОбО IV (1θ) Certificat ISO / organisme de 
certification, (19) No 32433 (ISO 13485:2016), délivré par GMED,(20)  Directive 2014/53/UE, (21)  Directive relative aux équipements radio (RED), (22) Directive 
βί11ήθηήUE, (βγ) ϊirОМtivО βί11ήθηήUE Нu ParlОmОnt ОuropцОn Оt Нu ωonsОil Нu κ juin βί11 sur la rОstriМtion НО lĶutilisation de certaines substances dangereuses dans 
les équipements électriques et électroniques (refonte), (24) Directive 2015/863/UE, (25) Directive déléguée (UE) 2015/863 de la Commission du 31 mars 2015 modifiant 
lĶannОбО II de la directive 2011/65/UE du Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne la liste des substances soumises à limitations (RoHS3), (26) Règlement 
(CE) n° 1907/2006, (27) Enregistrement, évaluation, autorisation et restriction des substances chimiques (REACH), (28) Directive 2012/19/UE,(29) Directive 2012/19/UE 
du Parlement européen et du Conseil du 4 juillОt βί1β rОlativО auб НцМСОts НĶцquipОmОnts цlОМtriquОs Оt цlОМtroniquОs (WEEE), (γί) σous, БББ, НцМlarons par la 
prцsОntО, sous notrО sОulО rОsponsabilitц, quО lОs proНuits rцpОrtoriцs Нans lĶannОбО 1 sont conformes à la législation détaillée ci-dessus, ainsi quĶau 
règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil relatif aux dispositifs médicaux., , (31) Lieu, jour/mois/année, (32) Directeur des affaires réglementaires, 
(33) Responsable des affaires réglementaires, (34) Référence Produit, (35) UDI-DI basique, (36) Nom du produit et version du micrologiciel, (37) Règle de classification 
Annexe VIII 

ES (1) Declaración Europea de Conformidad, (2) Fabricante, (3)Número de registro único (4) Representante autorizado, (5) Productos cubiertos, (6) Consulte el anexo 1, 
(7) Propósito previsto de los productos, (8) El dispositivo Phonak CROS se coloca en el oído con pérdida auditiva completa y transmite de manera inalámbrica el sonido 
al audífono Phonak del otro oído, (9) Clase de riesgo de los productos, (10) ) Clase IIa, consultar el anexo 1 para ver la norma correspondiente, (11) Normas aplicables, 
(12) Especificaciones comunes aplicables, (13) Ninguna, (14) Certificado CE/organismo notificado, (15) N.º 38658 expedido por GMED (0459),  (16) Línea de evaluación 
de conformidad, (17) Anexo IV, (18) Certificado ISO/organismo de certificación, (19) N.° 32433 (ISO 13485:2016), emitido por GMED, (20) Directiva 2014/53/UE, (21) 
Directiva de equipos radioeléctricos (DER), (22) Directiva 2011/65/UE, (23)  Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011, sobre 
restricciones a la utilización de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electrónicos (refundición),(24) Directiva 2015/863/UE, (25) Directiva 
Delegada (UE) 2015/863 de la Comisión, de 31 de marzo de 2015, por la que se modifica el anexo II de la Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo y del Consejo 
en cuanto a la lista de sustancias restringidas (RoHS3), (26)  Reglamento (CE) n.º 1907/2006, (27)  Reglamento relativo al registro, la evaluación, la autorización y la 
restricción de las sustancias y preparados químicos (REACH), (28) Directiva 2012/19/UE, (29) Directiva 2012/19/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de 
julio de 2012, sobre residuos de aparatos eléctricos y electrónicos (RAEE), (30) Por el presente documento, nosotros, XXX declaramos bajo nuestra propia 
responsabilidad que los productos enumerados en el anexo 1 cumplen con la legislación mencionada más arriba y el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento 
Europeo y del Consejo sobre dispositivos médicos., (31)  Lugar, día/mes/año , (32) Director de Asuntos reguladores, (33)  Gestor de Asuntos reguladores, (34) Referencia 
del producto,  (35) UDI-DI Básico,  (36) Nombre del producto y versión de firmware,  (37)  Norma de clasificación Anexo VIII 

DE (1) EU-Konformitätserklärung, (2) Hersteller,(3) Einmalige Registrierungsnummer (4) Autorisierter Vertreter, (5) Produkte, (6) Siehe Anhang 1, (7) Verwendungszweck 
der Produkte, (8) Das Phonak CROS Gerät wird am nicht versorgbaren Ohr platziert und überträgt den Ton drahtlos an das Hörgerät auf dem anderen Ohr, (9) 
Risikoklasse der Produkte, (10) Klasse IIa siehe Anhang 1 für die entsprechende Vorschrift, (11) Zutreffende Normen, (12) Zutreffende gemeinsame Spezifikation, (13) 
Keine, (14)Konformitätsbescheinigung/Benannte Stelle , (15) Nr. 38658 erstellt von GMED (0459), (16) Pfad der Konformitätsbewertung, (17) Anhang IV, (16) ISO-
Zertifizierung/Zertifizierungsstelle, (19) Nr. 32433 (ISO 13485:2016), ausgestellt durch GMED, (20) Richtlinie 2014/53/EU, (21) über Funkanlagen (RED), (22)  Richtlinie 
2011/65/EU , (23) Richtlinie 2011/65/EU des europäischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Beschränkung der Verwendung bestimmter gefährlicher 
Stoffe in Elektro- und Elektronikgeräten (Neufassung), (24) Richtlinie 2015/863/EU, (25) Delegierte Richtlinie (EU) der Kommission 2015/863 vom 31. März 2015 zur 
Änderung von Anhang II der Richtlinie 2011/65 EU des Europäischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Liste der Stoffe, die Beschränkungen unterliegen 
(RoHS3), (26)  Verordnung (EG) Nr. 1907/2006, (27) Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschränkung chemischer Stoffe (REACH), (28) Richtlinie 2012/19/EU, 
(29) Richtlinie 2012/19/EU des europäischen Parlaments und des Rates vom 4 Juli 2012 über Elektro- und Elektronik-Altgeräte (WEEE)  (30) Wir, XXX, erklären hiermit 
in alleiniger Verantwortung, dass die in Anhang 1 aufgeführten Produkte den oben aufgeführten Gesetzen sowie der Verordnung (EU) 2017/745 des Europäischen 
Parlaments und des Rates über Medizinprodukte entsprechen ,  (31) Ort, TT.MM.JJJJ, (32), Director Regulatory Affairs,(33) Regulatory Affairs Manager, (34) Produkt-
referenz, (35) Basis-UDI-DI, (36) Produktname und Firmware-Version, (37) Klassifizierungsregel Anhang VIII 

PT (1) Declaração de conformidade da EU, (2) Fabricante, (3) Número único de registo (4) Representante autorizado, (5) Produtos abrangidos, (6) Consultar Anexo 1, (7) 
Uso previsto dos produtos, (8) O dispositivo Phonak CROS é colocado no ouvido sem audição e transmite som diretamente para o aparelho auditivo Phonak no outro 
ouvido.,(9) Classe de risco dos produtos, (10) Classe IIa; consultar o Anexo 1 para a regra correspondente, (11) Normas aplicáveis, (12) Especificação comum aplicável, 
(13) Nenhuma, (14) Certificado CE/Organismo notificado, (15)  N.º 38658, emitido pela GMED (0459), (16) Via de avaliação de conformidade, (17) Anexo IV, (18) 
Certificado ISO/Organismo de certificação, (17) N° 32433 (ISO 13485:2016), emitido por GMED, (20) Diretiva 2014/53/UE , (21) Diretiva Equipamento de Rádio (DER), 
(22) Diretiva 2011/65/EU, (23) Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho de 8 de junho de 2011 relativa à restrição do uso de determinadas substâncias 
perigosas em equipamentos elétricos e eletrónicos (reformulada), (24) Diretiva 2015/863/EU, (25) Diretiva delegada pela Comissão (UE) 2015/863 de 31 de março de 
2015 que corrige o Anexo II da Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito à lista de substâncias restritas (RSP3),  (26) Regulamento 
(CE) n.º 1907/2006, (27) Registo, avaliação, autorização e restrição de substâncias químicas (REACH), (28) Diretiva 2012/19/EU, (29)Diretiva 2012/19/UE do 
Parlamento Europeu e do Conselho de 4 de julho de 2012 relativa aos resíduos de equipamentos elétricos e eletrónicos (REEE), (30) Nós, XXX, sob a nossa exclusiva 
responsabilidade, declaramos através do presente documento que os produtos enumerados no Anexo 1 estão em conformidade com a legislação acima detalhada e o 
Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a dispositivos médicos , , (31)  Local, dia-mês-ano  , (32) Diretor de Assuntos 
regulamentares, (33) Especialista em aspetos legais e regulamentares, (34) Referência do produto, (35) UDI-DI Básica , (36) Nome do produto e versão de firmware, 
(37) Regra de classificação Anexo VIII. 

IT (1) Dichiarazione di conformità UE, (2) Produttore, (3) Numero singolo di registrazione, (4) Rappresentante autorizzato, (5) Prodotti interessati, (6) Vedere Allegato 1, 
(7) Scopo previsto dei prodotti, (8) Il dispositivo Phonak CROS è posizionato sull'orecchio non recuperabile e trasmette il suono in modalità wireless all'apparecchio 
acustico Phonak situato sull'altro orecchio, (9) Classe di rischio dei prodotti, (10) Classe IIa, vedere Allegato 1 per la normativa corrispondente, (11) Standard applicabili, 
(12) Specifica comune applicabile, (13) nessuna, (14) Certificato CE/Ente di certificazione , (15) N° 38658, emesso da GMED (0459), (16) Percorso di valutazione della 
conformità, (17) Allegato IV, (18) Certificato ISO/Organismo di certificazione, (19) n. 32433 (ISO 13485:2016), rilasciato da GMED, (20) Direttiva 2014/53/UE, (21) 
Direttiva sulle apparecchiature radio (RED, (22) Direttiva 2011/65/UE, (23) Direttiva 2011/65/UE del Parlamento europeo e del ωonsiРlio НОllĶκ РiuРno βί11 sulla 
rОstriгionО НОllĶuso di determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche ed elettroniche (riformulata) , (24) Direttiva 2015/863/UE, (25) Direttiva Delegata 
(UE) 2015/863 della Commissione, del 31 marzo 2015, recante modifica dell'Allegato II della Direttiva 2011/65/UE del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto 
riguarda l'elenco delle sostanze con restrizioni d'uso (RoHS3), (26) Regolamento (CE) n. 1907/2006 , (27) Registrazione, valutazione, autorizzazione e restrizione delle 
sostanze chimiche (REACH), (28) Direttiva 2012/19/UE, (29) Direttiva 2012/19/UE del Parlamento europeo e del Consiglio del 4 luglio 2012 sui rifiuti di apparecchiature 
elettriche ed elettroniche (WEEE), (30) Con la presente XXX, sotto la propria esclusiva responsabilità, dichiara cСО i proНotti ОlОnМati nОllĶAllОРato 1 rispОttano lО ϊirОttivО 
sopra elencate e il Regolamento (UE) 2017/745 del Parlamento europeo e del Consiglio sui dispositivi medici, ,  (31) Luogo, giorno/mese/anno ,(32 ) Direttore Affari 
regolatori, (33) Dirigente Affari regolatori, (34) Riferimento prodotto, (33) UDI-DI di base, (36) Nome prodotto e versione firmware, (37) Standard di classificazione 
Allegato VIII. 

PL (1) ϊОklaraМja гРoНnośМi UE, (β) ProНuМОnt, (γ) PojОНвnМгв numОr rОjОstraМвjnв, (4) Autorвгoаanв przedstawiciel, (5) Produkty, których dotyczy, (6) Patrz Aneks, 1, (7) 
Przeznaczenie produktów, (8) UrгąНгОniО PСonak ωRτS jОst umiОsгМгanО na uМСu niОsłвsгąМвm i bОгprгОаoНoаo prгОsвła Нźаięk Нo aparatu słuМСoаОРo PСonak 
na drugim uchuέ,(λ) Klasa rвгвka proНuktяа, (1ί) Klasa Ila, oНpoаiОНnia rОРuła гnajНujО się а ZałąМгniku 1, (11) StosoаanО stanНarНв, (1β) Stosowane specyfikacje 
ogólne, (13) Brak, (14) Certyfikat WE / jednostka notyfikowana, (15) nr 38658, wydany przez GMED (0459) , (1θ) εОtoНa oМОnв гРoНnośМi, (1ι) AnОks IV, (1κ) ωОrtвПikat 
ISτήJОНnostka МОrtвПikująМa, (1λ) σr γβ4γγ (ISτ 1γ4κημβί1θ), авНanв prгОг ύεEϊ , (βί) ϊвrОktваa βί14ήηγήUE, (β1) ϊвrОktваa а spraаiО sprгętu raНioаОРo (RaНio 
Equipment Directive, RED) ,  (22) Dyrektywa 2011/65/UE, (23) Dyrektywa 2011/65/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie ograniczenia 
stosoаania niОktяrвМС niОbОгpiОМгnвМС substanМji а sprгęМiО ОlОktrвМгnвm i ОlОktroniМгnвm (аОrsja prгОksгtałМona), (β4) ϊвrОktywa 2015/863/UE, (25) Dyrektywa 
НОlОРoаana Komisji (UE) βί1ηήκθγ г Нnia γ1 marМa βί1η rέ гmiОniająМa ZałąМгnik II Нo ϊвrОktвав ParlamОntu EuropОjskiОРo i RaНy 2011/65/UE w odniesieniu do 
авkaгu substanМji objętвМС oРraniМгОniami (RoώSγ), (βθ) RoгporгąНгОniО (Eω) σr 1λίιήβίίθ, (βι) RОjОstraМja, oМОna, uНгiОlaniО гОгаolОń i stosoаanО oРraniМгОnia 
w zakresie chemikaliów (REACH), (28) Dyrektywa 2012/19/UE, (29) Dyrektywa 2012/19/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 lipМa βί1β rέ а spraаiО гużвtОРo 
sprгętu ОlОktrвМгnОРo i ОlОktroniМгnОРo (WEEE), (γί) εв, БББ, na авłąМгną oНpoаiОНгialnośΕ niniОjsгвm ośаiaНМгamв, żО proНuktв авmiОnionО а AnОksiО 1 są 
гРoНnО г prгОpisami praаa авmiОnionвmi poавżОj oraг г roгporгąНгОniОm ParlamОntu EuropОjskiОРo i RaНв (UE) βί1ιήι4η а sprawie wyrobów medycznych ,(31) 
εiОjsМoаośΕ, НгiОńήmiОsiąМήrok, (γβ) Dyrektor ds. regulacji prawnych, (33) Kierownik ds. regulacji prawnych; (34) Numer referencyjny produktu, (35) Podstawowy UDI-
DI, (36) σaгаa proНuktu i аОrsja oproРramoаania ukłaНoаОРo, (37) Zasada klasyfikacji Aneks VIII  
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NL (1) Europese conformiteitsverklaring, (2) Fabrikant, (3) Registratienummer (SNR), (4) Geautoriseerde vertegenwoordiger, (5) Betrokken producten, (6) Zie Bijlage 1, (7) 
Beoogd doeleinde van producten, (8)  Het Phonak CROS-apparaat wordt achter het dove oor geplaatst en verstuurt geluid draadloos naar het Phonak-hoortoestel achter 
het goede oor.,(9) Risicoklasse van producten, (10) Klasse IIa zie Bijlage 1 voor de betreffende regel, (11) Toepasselijke normen, (12) Toepasselijke algemene 
specificatie, (13) Geen, (14)EC-certificaat/Aangemelde instantie , (15) Nr. 38658, verstrekt door GMED (0459), (16) Route van conformiteitsbeoordeling, (17) Bijlage IV, 
(18) ISO-certificering/Certificerende instantie, (19) Nr. 32433 (ISO 13485:2016), uitgegeven door GMED, (20) Richtlijn 2014/53/EU, (21) Richtlijn radioapparatuur (RED), 
(22) Richtlijn 2011/65/EU, (23) Richtlijn 2011/65/EU van het Europees Parlement en de Raad van 8 juni 2011 betreffende beperking van het gebruik van bepaalde 
gevaarlijke stoffen in elektrische en elektronische apparatuur (herschikking), (24) Richtlijn 2015/863/EU, (25) Gedelegeerde richtlijn (EU) 2015/863 van de Commissie 
van 31 maart 2015 tot wijziging van bijlage II bij Richtlijn 2011/65/EU van het Europees Parlement en de Raad wat betreft de lijst van stoffen waarvoor beperkingen 
gelden (RoHS3), (26) Verordening (EG) nr. 1907/2006, (27) Registratie en beoordeling van en de autorisatie en beperkingen ten aanzien van chemische stoffen 
(REACH), (28) Richtlijn 2012/19/EU, (29) Richtlijn 2012/19/EU van het Europees Parlement en de Raad van 4 juli 2012 betreffende afgedankte elektrische en 
elektronische apparatuur (AEEA), (30)  Wij, XXX, verklaren hierbij onder volledige verantwoordelijkheid dat de producten vermeld in Bijlage 1 voldoen aan de hierboven 
vermelde wetgeving en Verordening (EU) 2017/745 van het Europees Parlement en de Raad inzake medische hulpmiddelen,  (31) Locatie, dag/maand/jaar, (32) Director 
Regulatory Affairs, (33) Regulatory Affairs Manager,  (34) Product referentie, (35) Basis UDI-DI, (36) Productnaam en firmwareversie, (37) Classificatieregel Bijlage VIII 

BG (1) ϙϥ ϸϹϾϿϴЄϴЊϼГ ϻϴ ЅЎЂІ϶ϹІЅІ϶ϼϹ, (β) ϣЄЂϼϻ϶ЂϸϼІϹϿ, (γ) ϙϸϼЁϹЁ ЄϹϷϼЅІЄϴЊϼЂЁϹЁ ЁЂЀϹЄ, (4) УЃЎϿЁЂЀЂЍϹЁ ЃЄϹϸЅІϴ϶ϼІϹϿ, (η) ϢϵЉ϶ϴЁϴІϼ ЃЄЂϸЇϾІϼ, (θ) ϖϼϺІϹ 
ЃЄϼϿЂϺϹЁϼϹ 1, (ι) ϣЄϹϸЁϴϻЁϴЋϹЁϼϹ Ёϴ ЃЄЂϸЇϾІϼ, (κ) ИϻϸϹϿϼϹІЂ PСonak ωRτS ЅϹ ЃЂЅІϴ϶Г Ёϴ ЇЉЂІЂ, ϾЂϹІЂ ЁϹ ЃЂϸϿϹϺϼ Ёϴ ЃЂϸЃЂЀϴϷϴЁϹ, ϼ ЃЄϹЉ϶ЎЄϿГ ϵϹϻϺϼЋЁЂ 
ϻ϶ЇϾ ϾЎЀ ЅϿЇЉЂ϶ϼГ ϴЃϴЄϴІ PСonak Ёϴ ϸЄЇϷЂІЂ ЇЉЂέ,(λ) КϿϴЅ Ёϴ ЄϼЅϾϴ Ёϴ ЃЄЂϸЇϾІϼІϹ, (1ί) КϿϴЅ Ila, ϶ϼϺІϹ ϣЄϼϿЂϺϹЁϼϹ 1 ϻϴ ЅЎЂІ϶ϹІЁЂІЂ ЃЄϴ϶ϼϿЂ, (11) ϣЄϼϿЂϺϼЀϼ 
ЅІϴЁϸϴЄІϼ, (1β) ϣЄϼϿЂϺϼЀϴ ЂϵЍϴ ЅЃϹЊϼЈϼϾϴЊϼГ, (1γ) ϡГЀϴ, (14) ϙϢ ЅϹЄІϼЈϼϾϴІήϡЂІϼЈϼЊϼЄϴЁ ЂЄϷϴЁ , (1η) σ° γκθηκ, ϼϻϸϴϸϹЁЂ ЂІ ύεEϊ (ί4ηλ),  (1θ) ϣЂϸЉЂϸ 
ϻϴ ЂЊϹЁГ϶ϴЁϹ Ёϴ ЅЎЂІ϶ϹІЅІ϶ϼϹІЂ, (1ι) ϣЄϼϿЂϺϹЁϼϹ IV, (18) ISO ЅϹЄІϼЈϼϾϴІήЅϹЄІϼЈϼЊϼЄϴЍ ЂЄϷϴЁ, (1λ) ϡЂЀϹЄ γβ4γγ (ISO 1γ4κημβί1θ), ϼϻϸϴϸϹЁЂ ЂІ GMED, (20) 
ϘϼЄϹϾІϼ϶ϴ βί14ήηγήϙϥ, (β1) ϘϼЄϹϾІϼ϶ϴ ЂІЁЂЅЁЂ ЄϴϸϼЂЅЎЂЄЎϺϹЁϼГІϴ (RED), (ββ) ϘϼЄϹϾІϼ϶ϴ βί11ήθηήϙϥ , (βγ) ϘϼЄϹϾІϼ϶ϴ βί11ήθηήϙϥ Ёϴ ϙ϶ЄЂЃϹϽЅϾϼГ ЃϴЄϿϴЀϹЁІ 
ϼ Ёϴ ϥЎ϶ϹІϴ ЂІ κ ВЁϼ βί11 Ϸέ ЂІЁЂЅЁЂ ЂϷЄϴЁϼЋϹЁϼϹІЂ ϻϴ ЇЃЂІЄϹϵϴІϴ Ёϴ ЂЃЄϹϸϹϿϹЁϼ ЂЃϴЅЁϼ ϶ϹЍϹЅІ϶ϴ ϶ ϹϿϹϾІЄϼЋϹЅϾЂІЂ ϼ ϹϿϹϾІЄЂЁЁЂІЂ ЂϵЂЄЇϸ϶ϴЁϹ (ЃЄϹЄϴϵЂІϹЁϴ 
϶ϹЄЅϼГ), (β4) ϘϼЄϹϾІϼ϶ϴ βί1ηήκθγήϙϥ, (βη) ϘϹϿϹϷϼЄϴЁϴ ϘϼЄϹϾІϼ϶ϴ (ϙϥ) βί1ηήκθγ Ёϴ КЂЀϼЅϼГІϴ ЂІ γ1 ЀϴЄІ βί1η ϷЂϸϼЁϴ ϻϴ ϼϻЀϹЁϹЁϼϹ Ёϴ ЃЄϼϿЂϺϹЁϼϹ II ϾЎЀ 
ϘϼЄϹϾІϼ϶ϴ βί11ήθηήϙϥ ϙ϶ЄЂЃϹϽЅϾϼГ ЃϴЄϿϴЀϹЁІ ϼ Ёϴ ϥЎ϶ϹІϴ ЃЂ ЂІЁЂЌϹЁϼϹ Ёϴ ЅЃϼЅЎϾϴ Ёϴ ЂϷЄϴЁϼЋϹЁϼІϹ ϶ϹЍϹЅІ϶ϴ (RoHSγ), (βθ) ϤϹϷϿϴЀϹЁІ (ϙϢ) № 1λίιήβίίθ, 
(βι) ЂІЁЂЅЁЂ ЄϹϷϼЅІЄϴЊϼГІϴ, ЂЊϹЁϾϴІϴ, ЄϴϻЄϹЌϴ϶ϴЁϹІЂ ϼ ЂϷЄϴЁϼЋϴ϶ϴЁϹІЂ Ёϴ ЉϼЀϼϾϴϿϼ (REACH), (βκ) ϘϼЄϹϾІϼ϶ϴ βί1βή1λήϙϥ, (βλ) ϘϼЄϹϾІϼ϶ϴ βί1βή1λήϙϥ Ёϴ 
ϙ϶ЄЂЃϹϽЅϾϼГ ЃϴЄϿϴЀϹЁІ ϼ Ёϴ ϥЎ϶ϹІϴ ЂІ 4 ВϿϼ βί1β Ϸέ ЂІЁЂЅЁЂ ЂІЃϴϸЎЊϼІϹ ЂІ ϹϿϹϾІЄϼЋϹЅϾЂ ϼ ϹϿϹϾІЄЂЁЁЂ ЂϵЂЄЇϸ϶ϴЁϹ (ϢϙϙϢ), (γί) ϥ ЁϴЅІЂГЍЂІЂ ЁϼϹ ЂІ XXX 
ϸϹϾϿϴЄϼЄϴЀϹ ϼϻЊГϿЂ Ёϴ ЁϴЌϴ ЂІϷЂ϶ЂЄЁЂЅІ, ЋϹ ЃЄЂϸЇϾІϼІϹ, ЃЂЅЂЋϹЁϼ ϶ ϣЄϼϿЂϺϹЁϼϹ 1, Ѕϴ ϶ ЅЎЂІ϶ϹІЅІ϶ϼϹ Ѕ ϷЂЄϹЃЂЅЂЋϹЁЂІЂ ϻϴϾЂЁЂϸϴІϹϿЅІ϶Ђ ϼ Ѕ ϤϹϷϿϴЀϹЁІ (ϙϥ) 
2017/74η Ёϴ ϙ϶ЄЂЃϹϽЅϾϼГ ЃϴЄϿϴЀϹЁІ ϼ Ёϴ ϥЎ϶ϹІϴ ϻϴ ЀϹϸϼЊϼЁЅϾϼІϹ ϼϻϸϹϿϼГέ (γ1) ϠϹЅІЂЃЂϿЂϺϹЁϼϹ, ϸϹЁήЀϹЅϹЊήϷЂϸϼЁϴ , (γβ) Ди̬екто̬ по ̬е̐улато̬ни ̏ъп̬о̭и, 
;33Ϳ Ръко̏одител по ̬е̐улато̬ни ̏ъп̬о̭и, (γ4) ϥЃЄϴ϶ЂЋЁϴ ϼЁЈЂЄЀϴЊϼГ ϻϴ ЃЄЂϸЇϾІϴ, (γη) ϕϴϻЂ϶Ђ UDI-DI, (36) ϡϴϼЀϹЁЂ϶ϴЁϼϹ Ёϴ ЃЄЂϸЇϾІϴ ϼ ϶ϹЄЅϼГ Ёϴ ЈЎЄЀЇϹЄϴ 
(γι) ϣЄϴ϶ϼϿЂ ϻϴ ϾϿϴЅϼЈϼЊϼЄϴЁϹ ϣЄϼϿЂϺϹЁϼϹ VIII 

CS (1) EU ProСlпšОnъ o sСoНě, (β) VýrobМО, (γ) JОНinОčnц rОРistračnъ čъslo,  (4) Autoriгovaný гпstupМО, (η) ZaСrnutц proНuktв, (θ) Viг pĮъloСa 1, (ι) ZamýšlОný účОl použitъ, 
(8) ZaĮъгОnъ PСonak ωRτS jО umъstěno v uМСu bОг sluМСaНla a jО určОno k bОгНrпtovцmu pĮОnosu гvuku Нo sluМСaНla PСonak umъstěnцСo Нo НruСцСo uМСaέέ, (λ) TĮъНa 
riгika proНuktů, (1ί) τНpovъНajъМъ praviНlo pro TĮъНu Ila viг PĮъloСa 1, (11) Platnц normв, (1β) PoužitОlnп spolОčnп spОМiПikaМО, (1γ) ŽпНnп, (14) ωОrtiПikпt ESήoгnпmОný 
subjekt , (1η) čέ γκθηκ, vвНanц spolОčnostъ ύεEϊ (ί4ηλ), (1θ) ωОsta posuгovпnъ sСoНв, (1ι) PĮъloСa IV, (1κ) ωОrtiПikпt ISτ ή МОrtiПikačnъ orРпn, (1λ) čέ° γβ4γγ (ISτ 
1γ4κημβί1θ), vвНпno ύεEϊ, (βί) SměrniМО βί14ήηγήEU, (β1)  o rпНiovýМС гaĮъгОnъМС (RaНio EquipmОnt ϊirОМtivО, REϊ), (ββ)  SměrniМО βί11ήθηήEU, (βγ) SměrniМО 
EvropskцСo parlamОntu a RaНв βί11ήθηήEU гО НnО κέ čОrvna βί11 o omОгОnъ použъvпnъ něktОrýМС nОbОгpОčnýМС lпtОk v ОlОktriМkýМС a ОlОktroniМkýМС гaĮъгОnъМС 
(pĮОpraМovanц гněnъ) , (β4) SměrniМО βί1ηήκθγήEU, (βη) SměrniМО KomisО v pĮОnОsОnц pravomoМi (EU) βί1ηήκθγ гО НnО γ1έ bĮОгna βί1η, ktОrou sО měnъ PĮъloСa II 
SměrniМО EvropskцСo parlamОntu a RaНв βί11ήθηήEU, pokuН jНО o sОгnam omОгОnýМС lпtОk (RoώSγ),  (βθ) σaĮъгОnъ (ES) čέ 1λίιήβίί6, (27) Registrace, hodnocení, 
povolovпnъ a omОгovпnъ МСОmiМkýМС lпtОk (REAωώ), (βκ) SměrniМО βί1βή1λήEU, (βλ)  SměrniМО EvropskцСo parlamОntu a RaНв βί1βή1λήEU гО НnО 4έ čОrvОnМО βί1β 
o oНpaНnъМС ОlОktriМkýМС a ОlОktroniМkýМС гaĮъгОnъМС (τEEZ), (γί) εв, БББ, na výСraНnъ oНpověНnost tъmto proСlašujОmО, žО proНuktв uvОНОnц v pĮъloгО 1 jsou v 
soulaНu s prпvnъmi pĮОНpisв uvОНОnými výšО a s naĮъгОnъm EvropskцСo parlamОntu a RaНв (EU) βί1ιήι4η o гНravotniМkýМС prostĮОНМъМС , (γ1) εъsto, НОnήměsъМήrok, 
(32) ĭОНitОl pro rОРulačnъ гпlОžitosti, (γγ) εanažОr pro rОРulačnъ гпlОžitosti, (γ4) RОПОrОnčnъ čέ proНuktu (γη) ZпklaНnъ UϊI-DI, (36) Název produktu a verze firmwaru, 
(γι) PraviНlo klasiПikaМО PĮъloСa VIII 

DA (1) EU-overensstemmelseserklæring, (2) Producent, (3) Enkelt registreringsnummer,  (4) Autoriseret repræsentant, (5) Omfattede produkter, (6) Se bilag 1, (7) Produktets 
erklærede formål, (8) Phonak CROS apparatet placeres bag øret med fremskreden hørenedsættelse og overfører lyden trådløst til Phonak høreapparatet på det andet 
øre., (9) Produktets risikoklasse, (10) Klasse Ila se bilag 1 for den tilhørende regel, (11) Gældende standarder, (12) Gældende almindelig specifikation, (13) Ingen, (14) 
EC-certifikat/bemyndiget organ, (15) N° 38658, udstedt af GMED (0459),  (16) Forløb af overensstemmelsesvurdering, (17) Bilag IV, (18) ISO-certificering/attesterende 
organ, (19) Nr. 32433 (ISO 13485:2016), udstedt af GMED, (20) Direktiv 2014/53/EU, (21),Direktiv om radioudstyr (RED), (22) Direktiv 2011/65/EU, (23) Europa-
Parlamentets og Rådets direktiv 2011/65/EU af 8. juni 2011 om begrænsning af anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr (omarbejdning), (24) 
Direktiv 2015/863/EU, (25) Kommissionsdelegeret direktiv (EU) 2015/863 af 31. marts 2015 med ændring af bilag II til Det Europæiske Parlaments og Rådets direktiv 
2011/65/EU med hensyn til listen over begrænsede stoffer (RoHS3), (26) Forordning (EF) nr. 1907/2006, (27) Registrering, vurdering, godkendelse og begrænsning af 
kemikalier (REACH), (28) (27)Direktiv 2012/19/,(29) Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2012/19/EU af 4. juli 2012 om affald af elektrisk og elektronisk udstyr 
(WEEE), (30) Vi, XXX, som eneansvarlig, erklærer hermed, at produkterne i bilag 1 stemmer overens med ovenstående lovgivning og Europa-Parlamentets og Rådets 
forordning 2017/745/EU om medicinsk udstyr, (31) Lokalitet, dag/måned/år, (32) Director Regulatory Affairs, (33) Regulatory Affairs Manager, (34) Produktreference, 
(35) Grundlæggende UDI-DI, (36) Produktnavn og firmwareversion, (37) Klassificeringsregel Bilag VIII 

FL (1) EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus, (2) Valmistaja, (3) SRN-numero, (4) Valtuutettu edustaja, (5) Vakuutuksen kohteena olevat tuotteet, (6) Katso liite 1, (7) 
Tuotteiden käyttötarkoitus, (8) Phonak CROS -laite asetetaan kuulokojeesta hyötymättömään korvaan, ja se lähettää äänet langattomasti toisessa korvassa olevaan 
Phonak-kuulokojeeseen., (9) Tuotteiden riskiluokka, (10) Luokka Ila katso vastaava sääntö liitteestä 1, (11) Sovellettavat standardit, (12) Sovellettava yleinen eritelmä, 
(13) Ei mitään, (14) EY-todistus / ilmoitettu laitos, (15) Nro° 38658, myöntäjä: GMED (0459) ,  (16) Vaatimustenmukaisuuden arviointireitti, (17) Liite IV, (18) ISO-
sertifikaatti/sertifiointilaitos, (19) Nro 32433 (ISO 13485:2016), myöntäjä: GMED, (20) Direktiivi 2014/53/EU, (21) Radiolaitedirektiivi (RED), (22) Direktiivi 2011/65/EU, 
(23)  Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/65/E U, annettu 8 päivänä kesäkuuta 2011, tiettyjen vaarallisten aineiden käytön rajoittamisesta sähkö- ja 
elektroniikkalaitteissa (uudelleenlaadittu), (24) Direktiivi 2015/863/EU, (25) komission delegoitu direktiivi (EU) 2015/863, annettu 31 päivänä maaliskuuta 2015, Euroopan 
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2011/65/EU liitteen II muuttamisesta rajoitusten kohteena olevien aineiden luettelon osalta (RoHS3), (26) Asetus (EY) N:o 1907/2006, 
(27) Kemikaalien rekisteröinti, arviointi, lupamenettely ja rajoitukset (REACH), (28) Direktiivi 2012/19/EU, (29)  Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2012/19/EU, 
annettu 4 päivänä heinäkuuta 2012, sähkö- ja elektroniikkalaiteromusta (WEEE), (30) XXX yksinomaisella vastuullaan vakuuttaa täten, että liitteessä 1 luetellut tuotteet 
ovat edellä mainittujen lakien ja lääkinnällisistä laitteista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745 mukaisia. , (31) Paikka, 
päivä/kuukausi/vuosi, (32) ) Sääntelyasioiden johtaja(, (33) Sääntelyasioiden päällikkö, (34) Tuotteen viite,(35) Laitemallin UDI-DI, (36) Tuotteen nimi ja laiteohjelmiston 
versio, (37) Luokitussääntö Liite VIII 

EL (1) ȍάζπŃβ ŃυηησλφπŃβμ ȎȎ, (β) ΚαńαŃεłυαŃńάμ, (γ) Ȏθδαέκμ αλδγησμ εαńαχυλδŃβμ, (4) ȎικυŃδκŁκńβηΫθκμ αθńδπλσŃππκμ, (η) Καζυπńσηłθα πλκρσθńα, (θ) Ȍζέ 
ΠαλΪλńβηα 1, (ι) ȎθŁłŁłδΰηΫθκμ Ńεκπσμ ńπθ πλκρσθńπθ, (κ) Η ŃυŃεłυά PСonak ωRτS ńκπκγłńłέńαδ Ńńκ αυńέ χπλέμ Łυθαńσńβńα υπκίκάγβŃβμ ńβμ αεκάμ εαδ ηłńαŁέŁłδ 
αŃτληαńα άχκ Ńńκ αεκυŃńδεσ ίαλβεκȊαμ PСonak πκυ ίλέŃεłńαδ Ńńκ Ϊζζκ αυńέέέ,(λ) Καńβΰκλέα εδθŁτθκυ πλκρσθńπθ, (1ί) Καńβΰκλέα Ila ίζέ ΠαλΪλńβηα 1 ΰδα ńκθ αθńέŃńκδχκ 
εαθσθα,, (11) ȎφαληκŃńΫα πλσńυπα, (1β) ȎφαληκŃńΫα εκδθά πλκŁδαΰλαφά, (1γ) Καηέα, (14) ΠδŃńκπκδβńδεσ ȎΚήΚκδθκπκδβηΫθκμ φκλΫαμ, (1η) ȋλέ γκθηκ, φκλΫαμ ΫεŁκŃβμ 
ύεEϊ (ί4ηλ), (1θ) ȍδαŁδεαŃέα αιδκζσΰβŃβμ ńβμ ŃυηησλφπŃβμ, (1ι) ΠαλΪλńβηα IV, (1κ) ΠδŃńκπκδβńδεσ ISτήΦκλΫαμ πδŃńκπκέβŃβμ, (1λ) ȋλέ γβ4γγ (ISτ 1γ4κημβ016), 
φκλΫαμ ΫεŁκŃβμ ύεEϊ, (βί) ΟŁβΰέα βί14ήηγήȎȎ, (β1) ΟŁβΰέα ŃχłńδεΪ ηł ńκθ λαŁδκłικπζδŃησ (REϊ), (ββ) ΟŁβΰέα βί11ήθηήȎȎ, (βγ) ΟŁβΰέα βί11ήθηήȎȎ ńκυ Ȏυλππαρεκτ 
Κκδθκίκυζέκυ εαδ ńκυ ΢υηίκυζέκυ ńβμ κβμ Ικυθέκυ βί11 ΰδα ńκθ πłλδκλδŃησ ńβμ χλάŃβμ κλδŃηΫθπθ łπδεέθŁυθπθ κυŃδυθ Ńł βζłεńλδεσ εαδ βζłεńλκθδεσ łικπζδŃησ 
(αθαγłυλβŃβ), (β4) ΟŁβΰέα βί1ηήκθγήȎȎ, (βη) Καń' łικυŃδκŁσńβŃβ κŁβΰέα (ȎȎ) βί1ηήκθγ ńβμ γ1βμ Μαλńέκυ βί1η ńβμ Ȏπδńλκπάμ ΰδα ńβθ ńλκπκπκέβŃβ ńκυ Παλαλńάηαńκμ 
II ńβμ ΟŁβΰέαμ βί11ήθηήȎȎ ńκυ Ȏυλππαρεκτ Κκδθκίκυζέκυ εαδ ńκυ ΢υηίκυζέκυ σŃκθ αφκλΪ ńκθ εαńΪζκΰκ ńπθ κυŃδυθ πκυ υπσεłδθńαδ Ńł πłλδκλδŃησ (RoώSγ), (βθ) 
ΚαθκθδŃησμ (ȎȎ) ηł ȋλέ 1λίιήβίίθ, (βι) ΚαńαχυλδŃβ, αιδκζσΰβŃβ, αŁłδκŁσńβŃβ εαδ πłλδκλδŃηκέ ńπθ χβηδευθ πλκρσθńπθ (REAωώ), (βκ) ΟŁβΰέα βί1βή1λήȎȎ, (β9) 
ΟŁβΰέα βί1βή1λήȎȎ ńκυ Ȏυλππαρεκτ Κκδθκίκυζέκυ εαδ ńκυ ΢υηίκυζέκυ ńβμ 4βμ Ικυζέκυ βί1β ΰδα ńα απσίζβńα βζłεńλδεκτ εαδ βζłεńλκθδεκτ łικπζδŃηκτ (WEEE), (γί) 
Ȏηłέμ, β БББ  , ηł απκεζłδŃńδεά łυγτθβ, Łβζυθκυηł Łδα ńκυ παλσθńκμ σńδ ńα πλκρσθńα πκυ παλαńέγłθńαδ Ńńκ ΠαλΪλńβηα 1 Ńυηηκλφυθκθńαδ ηł ńβθ αθπńΫλπ 
αθαφłλσηłθβ θκηκγłŃέα εαδ ńκθ εαθκθδŃησ (ȎȎ) βί1ιήι4η ńκυ Ȏυλππαρεκτ Κκδθκίκυζέκυ εαδ ńκυ ΢υηίκυζέκυ ΰδα ńα δαńλκńłχθκζκΰδεΪ πλκρσθńαέ, , (γ1) ΣκπκγłŃέα, 
βηΫλαήηάθαμήΫńκμ, (γβ Ȏπδεłφαζάμ λυγηδŃńδευθ γłηΪńπθ, (γγ) ȍδłυγυθńάμ λυγηδŃńδευθ γłηΪńπθ,, (γ4) ȋθαΰθπλδŃńδεσ Πλκρσθńκμ , (γη) ȌαŃδεσ UϊI-DI, (36) Όθκηα 
πλκρσθńκμ εαδ ΫεŁκŃβ υζδεκζκΰδŃηδεκτ, (γι) Καθσθαμ ńαιδθσηβŃβμ ΠαλΪλńβηα VIII 

HR (1) EU iгjava o suklaНnosti, (β) Proiгvođač, (γ) JОНinstvОni rОРistraМijski broj (4) τvlaštОni гastupnik, (η) τbuСvaΕОni proizvodi, (6) Pogledajte Prilog 1, (7) Namjena 
proizvoda, (8) UrОđaj PСonak ωRτS postavlja sО na uСo s potpunim oštОΕОnjОm sluСa i bОžičnim putОm prОnosi гvuk u slušno pomaРalo PСonak u НruРom uСu., (9) 
Klasa rizika proizvoda, (10) IIέa klasa, poРlОНajtО PriloР 1έ гa oНРovarajuΕО pravilo,, (11) PrimjОnjivО normО, (1β) PrimjОnjivО opΕО spОМiПikaМijО, (1γ) σОma, (14) EZ 
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potvrНa ή prijavljОno tijОlo, (1η) brέ γκθηκ, iгНalo Нruštvo ύεEϊ (ί4ηλ), (1θ) Postupak oМjОnjivanja suklaНnosti, (1ι) PriloР IV, (18) Certifikat ISO / certifikacijsko tijelo, 
(19) Br. 32433 (ISO 13485:2016), izdalo Нruštvo ύεEϊ, (βί) ϊirОktiva βί14ήηγήEU, (β1) ϊirОktiva o raНijskoj oprОmi (REϊ), (ββ) ϊirОktiva βί11ήθηήEU, (βγ) ϊirОktiva 
βί11ήθηήEU EuropskoР parlamОnta i VijОΕa oН κέ lipnja βί11έ o oРraničОnju uporabО oНrОđОniС opasniС tvari u ОlОktričnoj i ОlОktroničkoj oprОmi (prОinačОno), (β4) 
ϊirОktiva βί1ηήκθγήEU, (βη) ϊОlОРirana НirОktiva KomisijО (EU) βί1ηήκθγ ЂН γ1έ ožujka βί1ηέ o iгmjОni PriloРa IIέ ϊirОktivi βί11ήθηήEU EuropskoР parlamОnta i VijОΕa u 
poРlОНu popisa oРraničОniС tvari (RoώSγ), (βθ) UrОНba (EZ) brέ 1λίιήβίίθ, (βι) RОРistraМija, ОvaluaМija, autoriгaМija i oРraničavanjО kОmikalija (REAωώ), (βκ) ϊirОktiva 
βί1βή1λήEU, (βλ) ϊirОktiva βί1βή1λήEU EuropskoР parlamОnta i VijОΕa oН 4έ srpnja βί1βέ o otpaНnoj ОlОktričnoj i ОlОktroničkoj opremi (OEEO), (30) Mi, XXX pod vlastitom 
oНРovornošΕu, ovimО iгjavljujОmo Нa su proiгvoНi navОНОni u PriloРu 1. sukladni s prethodno navedenim propisima i Uredbom (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i 
VijОΕa o mОНiМinskim proiгvoНima, (γ1) εjОsto, НanήmjОsОМήРoНina, (γβ) ) Direktor regulatornih poslova ,(33) Voditelj regulatornih poslova,,  (γ4) UpuΕivanjО na proiгvoН 
(35) Osnovni UDI-DI, (36) σaгiv proiгvoНa i inačiМa ПirmvОra, (37) Pravilo razvrstavanja Prilog VIII 

HU (1) EU-mОРПОlОlősцРi nвilatkoгat, (β) ύвпrtя, (γ) EРвОНi rОРisгtrпМiяs sгпm, (4) εОРСatalmaгott kцpvisОlő, (η) лrintОtt tОrmцkОk, (θ) δпsН 1έ mОllцklОt, (ι) TОrmцkОk 
rendeltetése, (8) A Phonak CROS eszközt arra a fülre helyezik, amelynél a hallásvesztés hallókészülékkel nem áthidalható, és az eszköz vezeték nélküli módon 
tovпbbъtja a СanРot a mпsik Пülön lцvő PСonak СallяkцsгülцknОk., (9) Termékek kockázati besorolása, (10) IIa. osztály, a vonatkozó szabály az 1. mellékletben olvasható, 
(11) Vonatkoгя sгabvпnвok, (1β) Vonatkoгя ОРвsцРОs Оlőъrпsok, (1γ) σinМsОnek, 14) EK-nyilatkozat / Bejelentett szervezet , (15)  a 38658, GMED által kibocsátva 
(ί4ηλ), (1θ) εОРПОlОlősцРцrtцkОlцs mяНja, (1ι) IVέ mОllцklОt, (1κ) ISτ-tanúsítvány / tanúsító szervezet, (19) száma: 32433 (ISO 13485:2016), kiadta: GMED, (20) 
2014/53/EU irányelv, (21) Rádióberendezésekre vonatkozó irányelv (RED), (22) 2011/65/EU irányelv, (23) Az Európai Parlament és Tanács 2011. június 8-án kiadott 
2011/65/EU irányelve egyes veszélyes anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben való alkalmazásának korlпtoгпsпrяl (пtНolРoгпs), (β4) βί1ηήκθγήEU jОlű 
irпnвОlv, (βη) A BiгottsпР (EU) βί1ηήκθγ ПОlСatalmaгпson alapulя irпnвОlvО (βί1ηέ mпrМius γ1έ) a βί11ήθηήEU jОlű Оurяpai parlamenti és tanácsi irányelv II. mellékletének 
a korlátozott anyagok jegyzéke tekintОtцbОn törtцnő mяНosъtпsпrяl (RoώSγ), (βθ) 1λίιήβίίθ-os számú (EK) rendelet, (27) Vegyi anyagok regisztrálása, értékelése, 
engedélyezése és korlátozása (REACH), (28)  2012/19/EU irányelv,(29) Az Európai Parlament és Tanács 2012. július 4-én kiadott 2012/19/EU irányelve az elektromos 
цs ОlОktronikus bОrОnНОгцsОk СullaНцkairяl (WEEE), (γί) A(г) БББ kiгпrяlaРos ПОlОlőssцРРОl kijОlОnti, СoРв aг 1έ mellékletben felsorolt termékek megfelelnek a fent 
részletezett jogszabályoknak, valamint az Európai Parlament цs a TanпМs orvostОМСnikai Оsгköгökről sгяlя (EU) βί1ιήι4η rОnНОlОtцnОkέ, (γ1) ώОlвsцР, цvήСяnapήnap, 
(32) Sгabпlвoгпsi üРвОkцrt ПОlОlős iРaгРatя (γγ) Sгabпlвoгпsi üРвОkцrt ПОlОlős vОгОtő, (34) Termék-Сivatkoгпs , (γη) AlapvОtő UϊI-DI, (36) Terméknév és firmware-
verzió, (37) Osztályozási szabály VIII. Melléklet 

LT (1) ES atitiktiОs НОklaraМija, (β) ύamintojas, (γ) Unikalus rОРistraМijos numОris,  (4) ǄРaliotasis atstovas, (η) ύaminiai, kuriОms taikoma, (θ) Žrέ 1 priОНą, (ι) σumatвta 
Рaminių paskirtis, (κ) „PСonak ωRτSį priОtaisas Нėvimas ausвjО, kuriojО nėra klausos aparato, bОlaiНžiu rвšiu pОrНuoНa Рarsą ǅ „PСonakį klausos aparatą kitojО 
ausyjeέ,(λ) ύaminių riгikos klasė, (1ί) Atitinkamą Ila klasės taisвklę žrέ 1 priОНО,, (11) Taikomi stanНartai, (1β) Taikomos bОnНrosios spОМiПikaМijos, (1γ) σėra, (14) EB 
sОrtiПikatas ή notiПikuotoji ǅstaiРa, (1η) σ° γκθηκ, išНavė ύεEϊ (ί4ηλ) , (1θ) AtitiktiОs vОrtinimo būНas, (1ι) IV priОНo , (1κ) ISτ sОrtiПikatas ή sОrtiПikavimo ǅstaiРa, (1λ) σrέ 
32433 (ISO 13485:2016), išНuotas ύεEϊ, (βί) ϊirОktвva βί14ήηγήES, (β1) RaНijo ǅrОnРinių НirОktвva, (ββ) ϊirОktвva βί11ήθηήES, (βγ) βί11 mέ biržОlio κ d. Europos 
ParlamОnto ir Tarвbos НirОktвva βί11ήθηήES Нėl tam tikrų pavojinРų mОНžiaРų nauНojimo ОlОktros ir ОlОktroninėjО ǅranРojО apribojimo (nauja redakcija), (24) Direktyva 
βί1ηήκθγήES, (βη) βί1η mέ kovo γ1 Нέ Komisijos НОlОРuotąja НirОktвva (ES) βί1ηήκθγ iš НaliОs kОičiamas Europos ParlamОnto ir Tarybos direktyvos 2011/65/ES II 
priОНas, susijęs su ribojamų mОНžiaРų sąrašu (RoώSγ),  (βθ)  RОРlamОntas (EB) σrέ 1λίιήβίίθ, (βι) ωСОminių mОНžiaРų rОРistraМija, ǅvОrtinimas, autoriгaМija ir 
apribojimai (REACH), (28)   Direktyva 2012/19/ES, (29) 2012 m. liepos 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2012/19/ES Нėl ОlОktros ir ОlОktroninės ǅranРos 
atliОkų (WEEE), (γί) εОs, „БББį, prisiimНami visą atsakomвbę parОiškiamО, kaН 1 priОНО išvarНвti Рaminiai atitinka pirmiau paminėtus tОisės aktus ir Europos ParlamОnto 
ir Tarвbos rОРlamОntą (ES) βί1ιήι4η Нėl mОНiМinos priОmoni, (γ1) ViОta, mОtai-mėnuo-diena, (32) RОРuliavimo rОikalų НirОktorius, (γγ) RОРuliavimo rОikalų vaНovas 
(34) Gaminio nuoroda, (35) Bazinis UDI-DI, (36) ύaminio pavaНinimas ir aparatinės ǅranРos vОrsija, (γι) KlasiПikavimo taisвklė VIII priОНas 

LV (1) EK atbilstības НОklarāМija, (β) Ražotājs, (γ) ViОnotais rОģistrāМijas numurs (4) Pilnvarotais pārstāvis, (η) IОtvОrtiО proНukti, (θ) Skatīt 1έ piОlikumu, (ι) ProНuktu 
piОliОtojuma mērǉis, (κ) PСonak ωRτS iОrīМО tiОk noviОtota uг vОsОlās auss un bОгvaНu tīklā pārraiНa skaņu uг PСonak НгirНОs aparātu otrā ausī.,.(9) Produktu riska 
klasiПikāМija, (1ί) Ila klasОν attiОМīРo notОikumu skatiОt 1έ piОlikumā, (11) PiОmērojamiО stanНarti, (1β) Spēkā Оsošās stanНarta spОМiПikāМijas, (1γ) σav, (14) EK 
sОrtiПikātsήpilnvarotā iОstāНО, (1η) σ° γκθηκ, iгНОvējsμ ύεEϊ (ί4ηλ), (1θ) Atbilstības novērtēšanas avots, (1ι) IV piОlikuma , (1κ) ISτ sОrtiПikātsήsОrtiПikāМijas iОstāНО, 
(1λ) σ° γβ4γγ (ISτ 1γ4κημβί1θ), iгsniОНгa ύεEϊ, (βί) ϊirОktīva βί14ήηγήES, (β1) RaНioiОkārtu НirОktīva (REϊ), (ββ) ϊirОktīva βί11ήθηήES, (βγ) Eiropas ParlamОnta 
un Eiropas PaНomОs βί11έ РaНa κέ jūnija ϊirОktīva βί11ήθηήES par Нažu bīstamu viОlu iгmantošanas iОrobОžošanu ОlОktriskajās un ОlОktroniskajās iОkārtās (pārstrāНāta 
rОНakМija), (β4) ϊirОktīva βί1ηήκθγήES, (βη) Komisijas НОlОģētā НirОktīva (ES) βί1ηήκθγ βί1ηέ РaНa γ1έ martā piОviОnots II piОlikums НirОktīvai βί11ήθηήES, ko piОņēmis 
Eiropas ParlamОnts un PaНomО attiОМībā uг aiгliОРto viОlu sarakstu (RoώSγ), (βθ) RОРula (EK) σrέ 1λίιήβίίθ, (βι) ǈimikāliju rОģistrēšana, vērtēšana, liМОnМēšana un 
iОrobОžošana (REAωώ), (βκ) ϊirОktīva βί1βή1λήES, (βλ)  Eiropas ParlamОnta un Eiropas PaНomОs βί1βέ РaНa 4έ jūlija ϊirОktīva β012/19/ES par elektrisko un elektronisko 
iОkārtu atkritumiОm (EEIA), (γί) БББ, uгņОmotiОs pilnu atbilНību, apliОМina, ka 1έ piОlikumā norāНītiО iгstrāНājumi atbilst iОpriОkšminēto normatīvo aktu un Eiropas 
Parlamenta un Padomes Regulas (ES) βί1ιήι4η par mОНiМīniskām iОrīМēm prasībām, (γ1) Atrašanās viОtaήНiОnaήmēnОsisήРaНs, (γβ) Regulatīvo jautājumu noНaļas 
НirОktors, (γγ) RОРulatīvo jautājumu noНaļas vaНītājs, (34) Produkta atsauces Nr, (35) Pamata UDI-DI, (36) ProНukta nosaukums un proРrammaparatūras vОrsija, (37) 
KlasiПikāМijas notОikumi VIII piОlikums 

RO (1) ϊОМlarațiО НО МonПormitatО, (β) ProНuМător, (γ) σumăr uniМ НО înrОРistrarО (4) RОprОгОntant autoriгat, (η) ProНusО МarО ПaМ obiОМtul НОМlarațiОi, (θ) ωonsultați AnОбa 
1, (7) Domeniul de utilizare a produselor, (8) ϊispoгitivul PСonak ωRτS ОstО amplasat pО urОМСОa Пără aparat și transmitО, аirОlОss, sunОtО МătrО aparatul auНitiv PСonak 
НО pО МОalaltă urОМСОέέ,(λ) ωlasa НО risМ, (1ί) ωlasa IIa ωonsultați AnОбa 1 pОntru norma МorОspunгătoarО, (11) StanНarНО apliМabilО, (1β) SpОМiПiМațiО Мomună apliМabilă, 
(1γ) σu Обistă, (14) ωОrtiПiМat ωEήτrРanism notiПiМat, (1η) σrέ γκθηκ, Оmis НО ύεEϊ (ί4ηλ) , (1θ) ProМОНura НО ОvaluarО a МonПormității, (1ι) AnОбa IV, (18) Certificat 
ISO/Organism de certificare, (19) Nr. 32433 (ISO 13485:2016), eliberat de GMED, (20) Directiva 2014/53/UE, (21) Directiva referitoare la echipamentele radio (RED), 
(ββ) ϊirОМtiva βί11ήθηήUE, (βγ) ϊirОМtiva βί11ήθηήUE a ParlamОntului EuropОan și a ωonsiliului Нin κ iuniО βί11 privinН rОstriМțiilО НО utiliгarО a anumitor substanțО 
pОriМuloasО în ОМСipamОntОlО ОlОМtriМО și ОlОМtroniМО (rОПormarО), (β4) ϊirОМtiva βί1ηήκθγήUE, (βη), ϊirОМtiva НОlОРată (UE) βί1ηήκθγ a ωomisiОi Нin γ1 martiО βί1η Нe 
moНiПiМarО a anОбОi II la ϊirОМtiva βί11ήθηήUE a ParlamОntului EuropОan și a ωonsiliului în МООa МО privОștО lista substanțОlor rОstriМționatО (RoώSγ), (βθ) RОРulamОntul 
(ωE) nrέ 1λίιήβίίθ, (βι) ÎnrОРistrarОa, ОvaluarОa, autoriгarОa și rОstriМționarОa substanțОlor МСimiМО (REAωώ), (βκ) ϊirОМtiva 2012/19/UE, (29) Directiva 2012/19/UE a 
ParlamОntului EuropОan și a ωonsiliului Нin 4 iuliО βί1β privinН НОșОurilО НО ОМСipamОntО ОlОМtriМО și ОlОМtroniМО (ϊEEE), (γί) SubsМrisa, БББ, НОМlarăm prin prОгОnta, 
pО propria răspunНОrО, Пaptul Мă proНusОlО ОnumОratО în AnОбa 1 sunt în МonПormitatО Мu lОРislaţia spОМiПiМată mai sus Βi Мu Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului 
EuropОan Βi al ωonsiliului privinН НispoгitivОlО mОНiМalО, (γ1) δoМul, гiuaήlunaήanul, (γβ) Director reglementare, (33) Manager reglementare,  ,  (γ4) RОПОrință proНus, 
(35) UDI-ϊI ϊО baгă , (γθ) ϊОnumirО proНus și vОrsiunО firmware, (γι) RОРulă НО МlasiПiМarО AnОбa VIII 

SK (1) VвСlпsОniО o гСoНО EÚ, (β) VýrobМa, (γ) JОНinц rОРistračnц čъslo, (4) Autoriгovaný гпstupМa, (η) ϊotknutц výrobkв, (θ) Poгri ϊoНatok 1, (ι) ÚčОl, na ktorý sú výrobkв 
určОnц, (κ) ZariaНОniО PСonak ωRτS jО umiОstnОnц na postiСnutom uМСu a bОгНrôtovo prОnпša гvuk Нo načúvaМiОСo prъstroja PСonak na НruСom uchu (9) Riziková 
triОНa výrobkov, (1ί) TriОНa Ila, poгri prъloСu 1 prО prъslušnц praviНlo, (11) Platnц normв, (1β) Platnц spoločnц tОМСniМkц paramОtrО, (1γ) ŽiaНnО, (14) τsvОНčОniО 
ESήσotiПikovaný orРпn , (1η) čέ γκθηκ, vвНalμ ύεEϊ (ί4ηλ), (1θ) Spôsob posúНОnia гСoНв, (1ι) ϊoНatok IV, (1κ) ISτ МОrtiПikпtήωОrtiПikačný orРпn, (1λ) Čέ γβ4γγ (ISτ 
13485:2016), vydal GMED, (20)Smernica 2014/53/EÚ , (21) Smernica o rádiových zariadeniach (RED), (22) Smernica 2011/65/EÚ, (23) Smernica Európskeho 
parlamОntu a RaНв βί11ήθηήEÚ г κέ júna βί11 o obmОНгОnъ použъvania určitýМС nОbОгpОčnýМС lпtok v ОlОktriМkýМС a ОlОktroniМkýМh zariadeniach (prepracované znenie), 
(24) Smernica 2015/863/EÚ, (25) delegovaná smernica Komisie (EÚ) 2015/863 z 31. marca 2015, ktorou sa mení príloha II k smernici Európskeho parlamentu a Rady 
βί11ήθηήEÚ, pokiaľ iНО o гoгnam obmОНгОnýМС lпtok (RoώSγ), (βθ) σariaНОniО (ES) čέ 1907/2006, (27) Registrácia, hodnotenie, autorizácia a obmedzovanie chemických 
látok (REACH), (28) Smernica 2012/19/EÚ, (29) Smernica Európskeho parlamentu a Rady 2012/19/EÚ zo 4. júla 2012 o odpade z elektrických a elektronických zariadení 
(WEEE), (30) My, spoločnosť БББ, týmto na vlastnú гoНpovОНnosť vвСlasujОmО, žО výrobkв uvОНОnц v ϊoНatku 1 sú v súlaНО s vвššiО uvОНОnými prпvnymi predpismi 
a nariadením Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2017/745 o гНravotnъМkвМС pomôМkaМСέ, , (γ1) εiОsto, НОňήmОsiaМήrok, (32) ) riaНitОľ prО rОРulačnц гпlОžitosti, (γγ) 
vОНúМi prО rОРulačnц гпlОžitosti  , (34) Referencia výrobku, (35) Základné UDI-DI, (36) Názov produktu a verzia firmvéru, (γι) KlasiПikačnц praviНlo ϊoНatok VIII 

SL (1) Izjava o skladnosti EU, (2) ProizvajalОМ, (γ) Enotna rОРistrska štОvilka, (4) PooblaščОni prОНstavnik, (η) ZajОti iгНОlki, (θ) ύlОjtО priloРo 1, (ι) PrОНviНОni namen 
izdelkov, (8) σaprava PСonak ωRτS jО namОščОna na ušОsu г nОpopravljivo iгРubo sluСa in brОгžično oННaja гvok v slušni aparat PСonak, ki jО namОščОn na НruРОm 
ušОsuέ., (9) Razred tveganja izdelkov, (10) Razred Ila, za zadevno pravilo si oglejte Prilogo 1, (11) Uporabljeni standardi, (12) Uporabljene skupne specifikacije, (13) 
BrОг, (14) ωОrtiПikat ESήPriРlašОni orРan , (1η)  štέ γ8658, izdan s strani GMED (0459), (16) Pot ugotavljanja skladnosti, (17) Priloga IV, (18) Certifikat ISO/certifikacijski 
orРan, (1λ) štέ γβ4γγ (ISτ 1γ4κημβί1θ), iгНan s strani ύεEϊ, (βί) ϊirОktiva βί14ήηγήEU, (β1) ϊirОktiva o raНijski oprОmi (REϊ), (22) Direktiva 2011/65/EU, (23 )Direktiva 
βί11ήθηήEU EvropskОРa parlamОnta in SvОta г НnО κέ junija βί11 o omОjОvanju uporabО nОkatОriС nОvarniС snovi v ОlОktrični in elektronski opremi (prenovitev), (24) 
Direktiva 2015/863/EU, (25) Delegirana direktiva Komisije (EU) 2015/863 z dne 31. marca 2015 o spremembi Priloge II k Direktivi 2011/65/EU Evropskega parlamenta 
in SvОta v гvОгi s sОгnamom omОjОniС snovi (RoώSγ), (βθ)  UrОНba (ES) štέ 1λίιήβίίθ, (βι) RОРistraМija, ОvalvaМija, avtoriгaМija in omejevanje kemikalij (REACH), (28) 
ϊirОktiva βί1βή1λήEU, (βλ) ϊirОktiva βί1βή1λήEU EvropskОРa parlamОnta in SvОta г НnО 4έ julija βί1β o oНpaНni ОlОktrični in Оlektronski opremi (OEEO), (30) Mi, XXX, 
poН iгključno oНРovornostjo iгjavljamo, Нa so iгНОlki, navОНОni v PriloРi 1, skladni z zakonodajo, podrobneje navedeno zgoraj, in Uredbo (EU) 2017/745 Evropskega 
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parlamОnta in SvОta o mОНiМinskiС pripomočkiС, (γ1) δokaМija, НanήmОsОМήlОto, (γβ) Direktor regulativnih zadev, (33)  Vodja regulativnih zadev,, (34) Referenca izdelka, 
(35) Osnovni UDI-DI, (36) ImО iгНОlka in raгličiМa strojnО proРramskО oprОmО, (37) Pravilo razvrstitve Priloga VIII 

SV (1) EU-överensstämmelsedeklaration, (2) Tillverkare, (3) Enskilt registreringsnummer, (4) Auktoriserad representant, (5) Produkter som deklarationen täcker, (6) Se 
Bilaga 1, (7) Produkternas avsedda användning, (8) Phonak CROS-enheten placeras på det döva örat och skickar trådlöst ljud till Phonak-hörapparaten på det andra 
örat., (9) Riskklassificering av produkterna, (10) Klass Ila se Bilaga 1 för motsvarande regel, (11) Tillämpliga standarder, (12) Tillämplig allmän specifikation, (13) Ingen, 
(14) ES-certifikat/anmält organ, (15) N° 38658, utfärdat av GMED (0459), (16) Metod för att bedöma efterlevnad, (17) Bilaga IV, (18) ISO-certifiering/Certifierande enhet, 
(19) Nr 32433 (ISO 13485:2016), utfärdat av GMED, (20) Direktiv 2014/53/EU, (21) Radioutrustningsdirektivet (RED), (22) Direktiv 2011/65/EU, (23) Europaparlamentets 
och Rådets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begränsning av användning av vissa farliga ämnen i elektrisk och elektronisk utrustning (omarbetning), (24) 
Direktiv 2015/863/EU, (25) Kommissionens delegerade Direktiv (EU) 2015/863 av den 31 mars 2015 om ändring av bilaga II i Europaparlamentets och rådets direktiv 
2011/65/EU vad gäller förteckningen av ämnen som omfattas av begränsningar (RoHS3), (26) Förordning (EG) nr 1907/2006, (27)  Registrering, utvärdering, 
godkännande och begränsning av kemikalier (REACH), (28) Direktiv 2012/19/EU, (29) Europaparlamentets och Rådets direktiv 2012/19/EU av den 4 juli 2012 om avfall 
som utgörs av eller innehåller elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE), (30) Vi, XXX, intygar under eget ansvar härmed att de produkter som anges i Bilaga 1 
överensstämmer med den lagstiftning som nämnts ovan och Europaparlamentets och Rådets förordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter. , (31) Ort, 
dag/månad/år, (32)  Director Regulatory Affairs, (33) Regulatory Affairs Manager, (34) Produktreferens, (35) Grundläggande UDI-DI, (36) Produktens namn och firmware-
version, (37) Klassificeringsregel  Bilaga VIII 

ET (1) EL-i vastavustunnistus , (2) Tootja, (3) Unikaalne registrikood, (4) Volitatud esindaja, (5) Deklaratsiooniga hõlmatud tooted, (6) Vt lisa 1 , (7) Toodete sihtotstarve, (8) 
Seade Phonak CROS asetatakse mitteabistatavasse kõrva ja see edastab juhtmevabalt heli teises kõrvas asuvasse Phonaki kuuldeaparaati, (9) Toote riskiklass, (10) 
Klass lla vt vastava reegli lisa 1, (11) Kohaldatavad standardid, (12) Kohaldatav ühine spetsifikatsioon, (13) Puudub, (14) EÜ sertifikaat / teavitatud asutus , (15)  N° 
38658, väljastaja GMED (0459), (16) vastavushindamistee, (17) Lisa IV, (18) ISO sertifikaat / sertifitseerimisasutus, (19) nr 32433 (ISO 13485:2016), väljaandja GMED, 
(20) Direktiiv 2014/53/EL, (21) Raadioseadmete direktiiv (RED), (22) Direktiiv 2011/65/EL , (23) Euroopa Parlamendi ja nõukogu 8. juuni 2011 direktiiv 2011/65/EL 
teatavate ohtlike ainete kasutamise piiramise kohta elektri- ja elektroonikaseadmetes (ümbersõnastatud), (24) Direktiiv 2015/863/EL, (25) Komisjoni delegeeritud direktiiv 
(EL) 2015/863 31. märtsist 2015, mis muudab Euroopa Parlamendi ja Nõukogu direktiivi 2011/65/EL lisa II piiratud ainete loendi osas (RoHS3), (26) Määrus (EÜ) nr 
1907/2006 , (27) Kemikaalide registreerimine, hindamine, autoriseerimine ja piiramine (REACH) , (28) Direktiiv 2012/19/EL, (29)  Euroopa Parlamendi ja nõukogu 4. juuli 
2012. aasta direktiiv 2012/19/EL elektri- ja elektroonikaseadmetest tekkinud jäätmete (elektroonikaromude) kohta (WEEE), (30) Meie, XXX, deklareerime ainuvastutuse 
juures käesolevaga, et lisas 1 loetletud tooted vastavad ülaltoodud seadusandlusele ning Euroopa Parlamendi ja nõukogu määrusele (EL) 2017/745 meditsiiniseadmete 
kohta. , (31) Koht, päev/kuu/aasta , (32) Direktor regulatiivküsimuste alal, (33) Juht regulatiivküsimuste alal, (34) Toote viide, (35) Põhi-UDI-DI, (36) Toote nimi ja püsivara 
versioon, (37) Klassifitseerimiseeskiri Lisa VIII 

GA (1) Dearbhú Comhréireachta AE, (2) Monaróir, (3) Cláruimhir Aonarach , (4) Ionadaí údaraithe, (5) Táirgí a chuimsítear, (6) Féach Iarscríbhinn 1, (7) Cuspóir bheartaithe 
na dtáirgí, (8) Cuirtear an fheiste Phonak CROS ar an gcluas nach féidir léi glacadh le háis éisteachta, agus tarchuireann sí fuaim gan sreang chuig an áis éisteachta 
Phonak ar an gcluas eile., (9) Aicme riosca na dtáirgí, (10) Aicme IIa féach Aguisín 1 le haghaidh na rialach a bhaineann, (11) Caighdeáin is infheidhme, (12)Sonraíocht 
choiteann is infheidhme, (13) Ní ann do shonraíocht , ,(14) Comhlacht dá dtugtar fógra maidir le Dearbhú CE, (15) Uimh. 38658, eisithe ag GMED (0459), (16) Bealach 
measúnaithe comhréireachta, (17) Iarscríbhinn  IV , (18) Deimhniú ISO / Comhlacht deimhniúcháin, (19) Uimh. 32433 (ISO 13485:2016), arna eisiúint ag GMED , 
(20) ,Treoir 2014/53/AE (21) An Treoir maidir le Trealamh Raidió ,(22) Treoir 2011/65/AE , (23) Treoir 2011/65/AE ó Pharlaimint na hEorpa agus ón gComhairle an 8 
Meitheamh 2011 maidir le srian ar shubstaintí guaiseacha áirithe a úsáid i dtrealamh leictreach agus leictreonach (ateilgthe) , (24) Treoir 2015/863/EU, (25) Treoir 
Tharmligthe ón gCoimisiúin (AE) 2015/863 ar an 31 Márta 2015 a leasaíonn Aguisín II de Threoir 2011/65/EU de Pharlaimint na hEorpa agus den Chomhairle maidir le 
liosta na substaintí teoranta (RoHS3), (26) Rialachán (CE) Uimh. 1907/2006 , (27) Clárú, Meastóireacht, Údarú agus Srianadh Ceimiceán (REACH) , (28) Treoir 
2012/19/AE, (29) Treoir 2012/19/AE ó Pharlaimint na hEorpa agus ón gComhairle an 4 Iúil 2012 maidir le dramhthrealamh leictreach agus leictreonach (DTLL), (30) 
Dearbhaímid, XXX faoi fhreagracht aonair, leis seo go bhfuil na táirgí a liostaítear in Iarscríbhinn 1 i gcomhréir leis an reachtaíocht a shonraítear thuas agus le Rialachán 
(AE) 2017/745 ó Pharlaimint na hEorpa agus ón gComhairle maidir le feistí leighis, (31)  Áit, lá/mí/bliain , (32) Stiúrthóir Gnóthaí Rialála, (33) Bainisteoir Gnóthaí Rialála 
(34) Tagairt an táirge, (35) SF-SFU bunúsach, (36) Ainm an Táirge agus Leagan an Dochtearraí, (37) Riail aicmiúcháin Iarscríbhinn VIII 

MT (1) ϊikjaraггjoni taĶ KonПormitр tal-UE, (β) εaniПattur, (γ) σumru ta' RОƷistraггjoni Uniku,  (4) RapprОżОntant Aаtoriггat, (η) ProНotti kopОrti, (θ) Ara l-Anness 1, (7) Skop 
maħsub tal-prodotti, (8) L-apparat ωRτS ta' PСonak jitqiОРħОН Пuq il-widna mhux mОРħjuna u jittrażmОtti l-ħoss b'moН bla Пili lill-apparat Рħall-Рħajnuna Пis-smiРħ ta' 
Phonak fuq il-widna l-oħraέ, (λ) Klassi taĶ riskju tal-prodotti, (10) Klassi lla ara l-AnnОss 1 Рħar-rОРola korrisponНОnti, (11) StanНarНs applikabbli, (1β) SpОƭiПikaггjoni 
komuni applikabbli, (1γ) БОjn, (14) Korp ƬОrtiПikatήσotiПikat tal-KE, (1η) σru γκθηκ, maħruƷ minn ύεEϊ (ί4ηλ)ν (1θ) Rotta tal-Valutazzjoni tal-Konformità, (17) L-Anness 
IV, (1κ) ƬОrtiПikatήKorp taƭ-ƬОrtiПikaггjoni tal-ISO, (19) N° 32433 (ISO 13485:2016), maħruƷ minn ύεEϊ , (βί) IН-Direttiva 2014/53/UE, (21) Id-Direttiva dwar it-TaРħmir 
tar-Radju (RED), (22) Id-Direttiva 2011/65/UE, (23) Id-Direttiva 2011/65/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-κ taĶ ƶunju βί11 Наar ir-restrizzjoni tal-użu taĶ ƭОrti 
sustanгi pОrikolużi Пit-taРħmir ОlОttriku u ОlОttroniku (riПormulaггjoni), (β4) IН-Direttiva 2015/863/UE, (25)  Id-Direttiva Delegata tal-Kummissjoni (UE) 2015/863 tal-31 ta' 
Marzu 2015 li temenda l-Anness II tad-Direttiva 2011/65/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tal-lista ta' sustanzi restritti (RoHS3),(26) Ir-Regolament (KE) 
Nru 1907/2006, (27) Ir-RОƷistraггjoni, il-Valutazzjoni, l-Awtorizzazzjoni u r-RОstriггjoni taĶ Sustanгi Kimiƭi (REAωώ) , (βκ) IН-Direttiva 2012/19/UE, (29) Id-Direttiva 
2012/19/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-4 taĶ δulju βί1β Наar skart ta' taРħmir ОlОttriku u ОlОttroniku (WEEE), (γί) Aħna, БББ taħt rОsponsabbiltр unika, 
bĶНan niННikjaraа li l-prodotti elenkati fl-Anness 1 huma konformi mal-lОƷiżlaггjoni spjegata hawn fuq, u r-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 
Наar apparati mОНiƭi, (γ1) Post, jumήбaСarήsОna, (γβ)  Direttur tal-AППarijiОt RОРolatorji, (γγ) εaniƷОr tal-Affarijiet Regolatorji, (34) Referenza tal-Prodott, (35) UDI-DI 
Bażiku, (γθ) Isem il-ProНott u VОrżjoni tal-firmware, (γι) RОРola taĶ KlassiПikaггjoni AnnОss VIII 
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