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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 hearing aid is intended to amplify and transmit sound to the ear and thereby 
compensate for impaired hearing (8) 

Products risk class(9): Class IIa(10) 

Applicable standards(11): 

 

EN 60601-1 
EN 60601-1-11 
EN 60601-1-2 
EN IEC 60601-2-66 
EN 60601-1-6 
IEC 60118-0 
IEC 60118-13 
IEC 60529 
EN 62304 
 

EN 62479 
ISO 20417 
ISO 14971 
ISO 10993-1 
EN ISO 15223-1 
EN 300 328 v2.2.2 
ETSI EN 301 489-1 v2.2.3 
ETSI EN 301 489-3 v2.3.2 
ETSI EN 301 489-17 v3.2.5 
 

Applicable common specification(12): 

 

None(13) 

EC Certificate/Notified Body(14): N° 38657, issued by GMED (0459) (15) 
Conformity Assessment Route(16): Annex IX(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, 27/09/2024 

Location, day/month/year(31) 

Stäfa, 27/09/2024 

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) 

Classification 

Rule (Annex 

VIII) (37) 

 
 
050-6900-P8 
050-6900-P7 
050-6900-P6 
050-6900-R8 

07613389RICWJ 

 
 

07613389739558 
07613389739541 
07613389739534 
07613389739565 

47169 

Unitron Ativo RIC 

Firmware: 067-6580 
Unitron Ativo RIC (charcoal) 
Unitron Ativo RIC (pewter) 
Unitron Ativo RIC (platinum) 
Unitron Ativo RIC (sand) 

5, 9 

 
 
050-6900-P444 
050-6900-P744 
050-6900-P644 
050-6900-R844 

07613389RICWJ 

 
 

07613389739695 
07613389739718 
07613389739701 
07613389739725 

47169 

Vista A-RIC 

Firmware: 067-6580 
Vista A-RIC (espresso) 
Vista A-RIC (pewter) 
Vista A-RIC (platinum) 
Vista A-RIC (sand) 

5, 9 

 
 
050-6904-P8 
050-6904-P6 
050-6904-P1 

07613389RICWJ 

 
 

07613389739879 
07613389739862 
07613389739855 

47169 

HANSATON wave R312 

Firmware: 067-6580 
HANSATON wave R312 (charcoal) 
HANSATON wave R312 (platinum) 
HANSATON wave R312 (sand beige) 

5, 9 

 
 
050-6900-P765 
050-6900-P665 
050-6900-R865 

07613389RICWJ 

 
 

07613389738933 
07613389738926 
07613389738940 

47169 

AudioNova A-RIC 

Firmware: 067-6580 
AudioNova A-RIC (pewter) 
AudioNova A-RIC (platinum) 
AudioNova A-RIC (sand) 

5, 9 
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FR ;ϭͿàDĠĐlaƌatioŶàdeàĐoŶfoƌŵitĠàUй,à;ϮͿàнaďƌiĐaŶt,à;ϯͿàNuŵĠƌoàd’eŶƌegistƌeŵeŶtàuŶiƋueà;4ͿàMaŶdataiƌe,à;ϱͿàPƌoduitsà Đouǀeƌts,à;ϲͿàVoiƌàl’aŶŶeǆeàϭ,à;ϳͿàUsageàpƌĠǀuàdesàpƌoduits,à;ϴͿàL’aideà
auditiǀeàaàpouƌàfoŶĐtioŶàd’aŵplifieƌàlesàsoŶsàetàdeàlesàtƌaŶsŵettƌeàdaŶsàl’oƌeille,àafiŶàdeàĐoŵpeŶseƌàuŶeàpeƌteàauditiǀe,à;ϵͿ  Catégorie de risque des produits (10) Classe Ila ;àǀoiƌàl’annexe 1 
pour la règle correspondante, (11) Normes applicables, (12) Spécification commune applicable, (13) Aucune, (14) Certificat CE/organisme notifié, (15) N° 38657 délivré par GMED (0459) 
;ϭϲͿàMĠthodeàd’ĠǀaluatioŶàdeàlaàĐoŶfoƌŵitĠ,à;ϭϳͿàáŶŶeǆeàIVà;ϭϲͿàCertificat 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 2011/65/UE, (23) Directive 2011/65/UE du Parlement européen et du Conseil du 8 juin 2011 sur la restriction de 
l’utilisatioŶàdeàĐeƌtaiŶesàsuďstaŶĐesàdaŶgeƌeusesàdaŶsàlesàĠƋuipeŵeŶtsàĠleĐtƌiƋuesàetàĠleĐtƌoŶiƋuesà;ƌefoŶteͿ,à;Ϯ4ͿàDiƌeĐtiǀe  2015/863/UE, (25) Directive déléguée (UE) 2015/863 de la 
Commission du 31 mars 2015 ŵodifiaŶtà l’aŶŶeǆe 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 
ϮϬϭϮ/ϭϵ/UйàduàPaƌleŵeŶtàeuƌopĠeŶàetàduàCoŶseilàduà4àjuilletàϮϬϭϮàƌelatiǀeàauǆàdĠĐhetsàd’ĠƋuipeŵeŶtsàĠleĐtƌiƋuesàetàĠleĐtƌoŶiƋues (WEEE), (30) Nous, XXX, déclarons par la présente, sous 
ŶotƌeàseuleàƌespoŶsaďilitĠ,àƋueàlesàpƌoduitsàƌĠpeƌtoƌiĠsàdaŶsàl’aŶŶeǆe 1 sont conformes à la législation détaillée ci-dessus,àaiŶsiàƋu’auàƌğgleŵeŶt (UE) 2017/745 du Parlement européen et 
du Conseil relatif aux dispositifs médicaux., , (31) Lieu, jour/mois/année, (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 audífono está diseñado para amplificar y transmitir el sonido a los oídos y, de esta forma, compensar la deficiencia auditiva, (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 38657 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 , (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 
Hörgerät dient der Verstärkung von Tönen und ihrer Übertragung auf das Ohr, um eine Hörminderung auszugleichen, (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. 38657 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, (34) Produkt-referenz, (35) Basis-UDI-DI, (36) Produktname und Firmware-Version, (37) KlassifizierungsregelAnhang 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 aparelho auditivo destina-se a amplificar e transmitir som ao ouvido e assim compensar a deficiência auditiva.,(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 38657, 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 relativa a equipamentos de rádio (RED), (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  , (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 
deiàpƌodotti,à;ϴͿàLaàfuŶzioŶeàdell’appaƌeĐĐhioàaĐustiĐoàğàƋuellaàdiàaŵplifiĐaƌeàeàtƌasŵetteƌeàilàsuoŶoàall’oƌeĐĐhio,àĐoŵpeŶsaŶdoàĐosŞàlaàĐoŵpƌoŵissioŶeàdell’udito.,à;ϵͿàClasseàdiàƌisĐhioàdei 
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° 38657, 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 
eàdelàCoŶsiglioàdell’ϴàgiugŶoàϮϬϭϭàsullaàƌestƌizioŶeàdell’usoàdiàdeteƌŵiŶateàsostaŶzeàpeƌiĐoloseàŶelleàappaƌeĐĐhiatuƌeàelettƌ iche 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 
;WйййͿ,à;ϯϬͿàCoŶàlaàpƌeseŶteàXXX,àsottoàlaàpƌopƌiaàesĐlusiǀaàƌespoŶsaďilită,àdiĐhiaƌaàĐheàiàpƌodottiàeleŶĐatiàŶell’állegatoàϭ  rispettano le Direttive sopra elencate e il Regolamento (UE) 
2017/745 del Parlamento europeo e del Consiglio sui dispositivi medici, ,  (31) Luogo, giorno/mese/anno  (34) Riferimento prodotto, (35) UDI-DI di base, (36) Nome prodotto e versione 
firmware, (37) Standard di classificazione Allegato VIII. 

PL ;ϭͿàDeklaƌaĐjaàzgodŶośĐiàUй,à ;ϮͿàPƌoduĐeŶt,à ;ϯͿàPojedǇŶĐzǇ numer rejestracyjny, (4) Autoryzowany przedstawiciel, (5) Produkty, których dotyczy, (6) Patrz Aneks, 1, (7) Przeznaczenie 
pƌoduktſǁ,à;ϴͿàápaƌatàsłuĐhoǁǇàsłużǇàdoàǁzŵaĐŶiaŶiaàiàpƌzekazǇǁaŶiaàdźǁiękuàdoàuĐha,àaàtǇŵàsaŵǇŵàkoŵpeŶsoǁaŶiaàǁadǇàsłuĐhu.,;9) Klasa ryzyka produktów, (10) Klasa Ila, odpowiednia 
ƌegułaàzŶajdujeàsięàǁà)ałąĐzŶikuàϭ,à;ϭϭͿàìtosoǁaŶeàstaŶdaƌdǇ,à;ϭϮͿàìtosoǁaŶeàspeĐǇfikaĐjeàogſlŶe,à;ϭϯͿàBƌak,à;ϭ4ͿàCeƌtǇfikatàWE / jednostka notyfikowana, (15) nr 38657, wydany przez 
GMED (0459) , (16) Metoda oĐeŶǇàzgodŶośĐi,à;ϭϳͿàáŶeksàIV,à;ϭϴͿàCeƌtǇfikatàIìO/щedŶostkaàĐeƌtǇfikująĐa,à;ϭϵͿàNƌàϯϮ4ϯϯà;IìOàϭϯ4ϴϱ:ϮϬϭϲͿ,àǁǇdaŶǇàpƌzezàGMйD , (20) Dyrektywa 2014/53/UE, 
;ϮϭͿàDǇƌektǇǁaàǁàspƌaǁieàspƌzętuàƌadioǁegoà;RadioàйƋuipŵeŶtàDiƌeĐtiǀe,àRйDͿ,àà;ϮϮͿàDǇƌektǇǁaàϮϬϭϭ/ϲϱ/UE, (23) Dyrektywa 2011/65/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 
ϮϬϭϭàƌ.àǁàspƌaǁieàogƌaŶiĐzeŶiaàstosoǁaŶiaàŶiektſƌǇĐhàŶieďezpieĐzŶǇĐhàsuďstaŶĐjiàǁàspƌzęĐieàelektƌǇĐzŶǇŵàiàelektƌoŶiĐzŶǇŵà;ǁeƌsjaàpƌzekształĐoŶaͿ,à;Ϯ4ͿàDǇƌektǇǁaàϮϬϭϱ/ϴϲϯ/Uй,à;Ϯ5) 
DǇƌektǇǁaàdelegoǁaŶaàKoŵisjià ;UйͿàϮϬϭϱ/ϴϲϯàzàdŶiaàϯϭàŵaƌĐaàϮϬϭϱàƌ.à zŵieŶiająĐaà)ałąĐzŶikà IIàdoàDǇƌektǇǁǇàPaƌlaŵeŶtuàйuƌopejskiego i Rady 2011/65/UE w odniesieniu do wykazu 
suďstaŶĐjiàoďjętǇĐhàogƌaŶiĐzeŶiaŵià;RoрìϯͿ,à;ϮϲͿàRozpoƌządzeŶieà;йCͿàNƌàϭϵϬϳ/ϮϬϬϲ,à;ϮϳͿàRejestƌaĐja,àoĐeŶa,àudzielaŶieàzezǁoleńàiàstosoǁaŶeàogƌaŶiĐzeŶiaàǁàzakƌesieàĐheŵikaliſǁà;RйáCрͿ,à
;ϮϴͿàDǇƌektǇǁaàϮϬϭϮ/ϭϵ/Uй,à;ϮϵͿàDǇƌektǇǁaàϮϬϭϮ/ϭϵ/UйàPaƌlaŵeŶtuàйuƌopejskiegoàiàRadǇàzàdŶiaà4àlipĐaàϮϬϭϮàƌ.àǁàspƌaǁieàzużǇtegoàspƌzętuàelektƌǇĐzŶegoàiàelektronicznego (WEEE), (30) 
MǇ,àXXX,àŶaàǁǇłąĐzŶąàodpoǁiedzialŶośćàŶiŶiejszǇŵàośǁiadĐzaŵǇ,àżeàpƌoduktǇàǁǇŵieŶioŶeàǁàáŶeksieàϭàsąàzgodŶeàzàpƌzepisaŵiàpƌaǁa  ǁǇŵieŶioŶǇŵiàpoǁǇżejàoƌazàzàƌozpoƌządzeŶieŵà
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyƌoďſǁàŵedǇĐzŶǇĐhà,;ϯϭͿàMiejsĐoǁość,àdzień/ŵiesiąĐ/ƌok,à;ϯ4ͿàNuŵeƌàƌefeƌeŶĐǇjŶǇàpƌoduktu,à;ϯϱͿàPodstaǁoǁǇàUDI-DI, (36) 
NazǁaàpƌoduktuàiàǁeƌsjaàopƌogƌaŵoǁaŶiaàspƌzętoǁego,à;ϯϳͿà)asadaàklasǇfikaĐjiàáŶeksàVIIIà 

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 doel van hoortoestellen is geluiden te versterken en naar het oor te zenden, en hiermee slechthorendheid te compenseren.,(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. 38657, 
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) 
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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 (34) Product referentie, (35) Basis UDI-DI, (36) Productnaam en firmwareversie, (37) 
Classificatieregel Bijlage VIII 

BG ;ϭͿàʫˁàдекл̶̛̬̌̌́à̌̚à̭̻от̏ет̭т̛̏е,à;ϮͿàʿ̬о̛̏̚од̛тел,à;ϯͿàʫд̛̦е̦à̬е̛̭̐т̶̛̬̌о̦е̦à̦о̥е̬,à;4ͿàУп̻л̦о̥о̺е̦àп̬ед̭т̛̌̏тел,à;ϱͿàО̵̦̍̏̌̌т̛àп̬одукт̛,à;ϲͿàʦ̛̙теàп̛̬ло̙е̛̦еàϭ,à;ϳͿà
ʿ̬ед̸̦̦̌̌̚е̛̦еà̦̌àп̬одукт̛,à;ϴͿàˁлу̵о̛̏́тà̌п̬̌̌тàеàп̬ед̸̦̦̌̌̚е̦à̌̚àу̛̭л̦̏̌еà̛àп̬ед̦̌̏̌еà̦̌à̏̚укàдоàу̵отоà̛àпоàто̛̚à̸̛̦̦̌à̌̚àко̥пе̛̦̭̬̦̌еà̦̌àу̬̏еде̛̦́à̭лу̵.,;ϵͿàКл̭̌à̦̌à
̛̬̭к̌à ̦̌à п̬одукт̛те,à ;ϭϬͿà Кл̭̌à Ila,à ̛̙̏теà ʿ̛̬ло̙е̛̦еà ϭà ̌̚à ̭̻от̏ет̦отоà п̛̬̌̏ло,à ;ϭϭͿà ʿ̛̬ло̛̛̙̥à ̭т̦̌д̬̌т̛,à ;ϭϮͿà ʿ̛̬ло̛̙̥̌à о̺̍̌à ̭пе̶̴̛̛к̶̛̌́,à ;ϭϯͿà ʻ̥́̌,à ;ϭ4Ϳà ʫОà
̭е̬т̴̛̛к̌т/ʻот̴̶̛̛̛̬̦̌àо̬̦̐̌à,à;ϭϱͿàN°àϯϴϲϱϳ,à̛̚д̌де̦оàотàGMйDà;Ϭ4ϱϵͿ,àà;ϭϲͿàʿод̵одà̌̚àо̶е̦̦́̏̌еà̦̌à̭̻от̏ет̭т̛̏ето,à;ϭϳͿàʿ̛̬ло̙е̛̦еàIV, (18) ISO ̭е̬т̴̛̛к̌т/̭е̬т̴̶̛̛̛̬̺̌à
о̬̦̐̌,à;ϭϵͿàʻо̥е̬àϯϮ4ϯϯà;ISO ϭϯ4ϴϱ:ϮϬϭϲͿ,à̛̚д̌де̦оàотàGMED,à;ϮϬͿàʪ̛̬ект̛̏̌àϮϬϭ4/ϱϯ/ʫˁ,à;ϮϭͿàʪ̛̬ект̛̏̌àот̦о̭̦оà̬̌д̛о̭̻о̬̻̙е̛̦́т̌à;REDͿ,à;ϮϮͿàʪ̛̬ект̛̏̌àϮϬϭϭ/ϲϱ/ʫˁà,à;ϮϯͿà
ʪ̛̬ект̛̏̌à ϮϬϭϭ/ϲϱ/ʫˁà̦̌àʫ̬̏опе̜̭ќ̛à п̬̌л̥̌е̦тà̛à̦̌àˁ̻̏ет̌àотàϴà̛̦̀à ϮϬϭϭà ̐.àот̦о̭̦оàо̸̛̬̦̐̌е̛̦етоà ̌̚à упот̬е̍̌т̌à̦̌àоп̬еделе̛̦à оп̛̭̦̌à̏е̺е̭т̏̌à̏àелект̸̛̬е̭котоà̛à
елект̬о̦̦отоàо̍о̬уд̦̏̌еà;п̬е̬̌̍оте̦̌à̏е̛̬̭́Ϳ,à;Ϯ4Ϳàʪ̛̬ект̛̏̌àϮϬϭϱ/ϴϲϯ/ʫˁ,à;ϮϱͿàʪеле̛̬̦̐̌̌àʪ̛̬ект̛̏̌à;ʫˁͿàϮϬϭϱ/ϴϲϯà̦̌àКо̛̛̥̭́т̌àотàϯϭḁ̬̀̌тàϮϬϭϱà̐од̛̦̌à̌̚ḁ̛̀̚е̦е̛̦еà̦̌à
п̛̬ло̙е̛̦еàII к̻̥àʪ̛̬ект̛̏̌àϮϬϭϭ/ϲϱ/ʫˁàʫ̬̏опе̜̭ќ̛àп̬̌л̥̌е̦тà̛à̦̌àˁ̻̏ет̌àпоàот̦о̹е̛̦еà̦̌à̭п̛̭̻к̌à̦̌àо̸̛̬̦̐̌е̛̦теà̏е̺е̭т̏̌à;RoHSϯͿ,à;ϮϲͿàˀе̐л̥̌е̦тà;ʫОͿà№àϭϵϬϳ/ϮϬϬϲ,à
;ϮϳͿàот̦о̭̦оà̬е̛̭̐т̶̛̬̌́т̌,àо̶е̦к̌т̌,à̬̬̌̚е̹̦̌̏̌етоà̛àо̸̛̬̦̦̐̌̌̏̌етоà̦̌ḁ̵̛̛̀к̌л̛à;REACHͿ,à;ϮϴͿàʪ̛̬ект̛̏̌àϮϬϭϮ/ϭϵ/ʫˁ,à;ϮϵͿàʪ̛̬ект̛̏̌àϮϬϭϮ/ϭϵ/ʫˁà̦̌àʫ̬̏опе̜̭ќ̛àп̬̌л̥̌е̦тà
̛à̦̌àˁ̻̏ет̌àотà4à̀л̛àϮϬϭϮà̐.àот̦о̭̦оàотп̌д̶̛̻теàотàелект̸̛̬е̭коà̛àелект̬о̦̦оàо̍о̬уд̦̏̌еà;ОʫʫОͿ,à;ϯϬͿàˁà̦̭̌то̺́отоà̛̦еàотàXXX декл̛̬̬̥̌̌еà̶̛́̚лоà̦̌à̦̹̌̌àот̐о̏о̬̦о̭т,à̸еà
п̬одукт̛те,àпо̭о̸е̛̦à̏ àʿ ̛̬ло̙е̛̦еàϭ,à̭ ̌à̏ à̭ ̻от̏ет̭т̛̏еà̭ à̐ о̬епо̭о̸е̦отоà̚ ̌ко̦од̌тел̭т̏оà̛à̭ àˀ е̐л̥̌е̦тà;ʫˁͿàϮϬϭϳ/ϳ4ϱà̦ ̌àʫ̬̏опе̜̭ќ̛àп̬̌л̥̌е̦тà̛à̦ ̌àˁ ̻̏ет̌à̚ ̌ḁ̀ед̶̛̛̦̭к̛теà
̛̚дел̛́.à;ϯϭͿàʺе̭тополо̙е̛̦е,àде̦/̥е̭е̶/̐од̛̦̌à,à;ϯ4Ϳàˁп̬̌̏о̸̦̌à̴̛̦о̶̛̬̥̌́à̌̚àп̬одукт̌,à;ϯϱͿàʥ̌̚о̏оàUDI-DI,à;ϯϲͿàʻ̛̥̌е̦о̛̦̏̌еà̦̌àп̬одукт̌à̛à̏е̛̬̭́à̦̌à̴̻̬̥уе̬̌,à;ϯϳͿà
ʿ̛̬̌̏лоà̌̚àкл̴̶̛̛̛̭̬̦̌̌еàʿ̛̬ло̙е̛̦еàVIII 

CS ;ϭͿàйUàPƌohlĄšeŶşàoàshodě,à;ϮͿàVýƌoďĐe,à;ϯͿàщediŶečŶĠàƌegistƌačŶşàčşslo,àà;4ͿàáutoƌizoǀaŶýàzĄstupĐe,à;ϱͿà)ahƌŶutĠàpƌoduktǇ,à;ϲͿàVizàpřşlohaàϭ,à;ϳͿà)aŵýšleŶýàúčelàpoužitş,à;ϴͿàìluĐhadloàjeàuƌčeŶoà
k zesílení a přeŶosuàzǀukuàdoàušş,àčşŵžàkoŵpeŶzujeàzhoƌšeŶýàsluĐh..,à;ϵͿàTřşdaàƌizikaàpƌoduktů,à;ϭϬͿàOdpoǀşdajşĐşàpƌaǀidloàpƌoàTřşduàIlaàǀ izàPřşlohaàϭ,à;ϭϭͿàPlatŶĠàŶoƌŵǇ,à ;ϭϮͿàPoužitelŶĄà
společŶĄàspeĐifikaĐe,à;ϭϯͿàŽĄdŶĄ,à;ϭ4ͿàCeƌtifikĄtàйì/ozŶĄŵeŶýàsuďjektà,à;ϭϱͿàč.àϯϴϲϱϳ,àǀǇdaŶĠàspolečŶostşàGMйDà;Ϭ4ϱϵͿ,à;ϭϲͿàCestaàposuzoǀĄŶşàshodǇ,à;ϭϳͿàPřşlohaàIV,à;ϭϴͿàCeƌtifikĄtàIìOà/à
ĐeƌtifikačŶşàoƌgĄŶ,à;ϭϵͿàč.°àϯϮ4ϯϯà;IìOàϭϯ4ϴϱ:ϮϬϭϲͿ,àǀǇdĄŶoàGMйD,à;ϮϬͿàìŵěƌŶiĐeàϮϬϭ4/ϱϯ/йU,à;ϮϭͿààoàƌĄdioǀýĐhàzařşzeŶşĐhà;RadioàйƋuipŵeŶtàDiƌeĐtiǀe,àRйDͿ,à;ϮϮͿààìŵěƌŶiĐeàϮϬϭϭ/ϲϱ/йU,à
;ϮϯͿà ìŵěƌŶiĐeà йǀƌopskĠhoà paƌlaŵeŶtuà aà RadǇà ϮϬϭϭ/ϲϱ/йUà zeà dŶeà ϴ.à čeƌǀŶaà ϮϬϭϭà oà oŵezeŶşà použşǀĄŶşà ŶěkteƌýĐhà ŶeďezpečŶýĐhà lĄtekà v elektrických a elektronických zařşzeŶşĐhà
;přepƌaĐoǀaŶĠàzŶěŶşͿà,à;Ϯ4ͿàìŵěƌŶiĐeàϮϬϭϱ/ϴϲϯ/йU,à;ϮϱͿàìŵěƌŶiĐeàKoŵiseàǀàpřeŶeseŶĠàpƌaǀoŵoĐià;йUͿàϮϬϭϱ/ϴϲϯàzeàdŶeàϯϭ.àďřezŶaàϮϬϭϱ,àkteƌouàseàŵěŶşàPřşlohaàIIàìŵěƌŶiĐeàйǀƌopskĠhoà
parlamentu a Rady 2011/65/EU, pokud jde o seznam omezených látek (RoрìϯͿ,àà;ϮϲͿàNařşzeŶşà;йìͿàč.àϭϵϬϳ/ϮϬϬϲ,à;ϮϳͿàRegistƌaĐe,àhodŶoĐeŶş,àpoǀoloǀĄŶşàaàoŵezoǀĄŶşàĐheŵiĐkýĐhàlĄtekà
;RйáCрͿ,à;ϮϴͿàìŵěƌŶiĐeàϮϬϭϮ/ϭϵ/йU,à;ϮϵͿààìŵěƌŶiĐeàйǀƌopskĠhoàpaƌlaŵeŶtuàaàRadǇàϮϬϭϮ/ϭϵ/йUàzeàdŶeà4.àčeƌǀeŶĐeàϮϬϭϮàoàodpadŶşĐh elektrických a elektroŶiĐkýĐhàzařşzeŶşĐhà;Oйй)Ϳ,à;ϯϬͿà
MǇ,àXXX,àŶaàǀýhƌadŶşàodpoǀědŶostàtşŵtoàpƌohlašujeŵe,àžeàpƌoduktǇàuǀedeŶĠàǀàpřşlozeàϭàjsouàǀàsouladuàsàpƌĄǀŶşŵiàpředpisǇàuǀedeŶýŵiàǀýšeàaàsàŶařşzeŶşŵàйǀƌopskĠhoàpaƌlaŵeŶtuàaàRadǇà
;йUͿàϮϬϭϳ/ϳ4ϱàoàzdƌaǀotŶiĐkýĐhàpƌostředĐşĐhà,à;ϯϭͿàMşsto,àdeŶ/ŵěsşĐ/ƌokà;ϯ4ͿàRefeƌeŶčŶşàč.àpƌoduktuà;ϯϱͿà)ĄkladŶşàUDI-DI, (36) Název produktu a verze firmwaru, (37) Pravidlo klasifikace 
PřşlohaàVIII 

DA (1) EU-overensstemmelseserklæring, (2) Producent, (3) Enkelt registreringsnummer,  (4) Autoriseret repræsentant, (5) Omfattede produkter, (6) Se bilag 1, (7) Produktets erklærede formål, 
(8) Høreapparatet er beregnet til at forstærke og transmittere lyd til øret og dermed kompensere for nedsat hørelse., (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° 38657, 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, (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) Kuulokoje on tarkoitettu vahvistamaan ja johtamaan ääntä korvaan ja siten kompensoimaan alentunutta kuuloa., (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° 38657, 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, (34) Tuotteen viite,(35) Laitemallin UDI-DI, 
(36) Tuotteen nimi ja laiteohjelmiston versio, (37) Luokitussääntö Liite VIII 

EL ;ϭͿà ȴήʄωσɻà σʐʅʅόʌφωσɻςà ȵȵ,à ;ϮͿà Καʏασʃɸʐασʏής,à ;ϯͿà ȵʆιαίοςà αʌιθʅόςà ʃαʏαχώʌισɻς,à ;4Ϳà ȵʇοʐσιοɷοʏɻʅέʆοςà αʆʏιʋʌόσωʋος,à ;ϱͿà Καʄʐʋʏόʅɸʆαà ʋʌοϊόʆʏα,à ;ϲͿà Βʄ.à Παʌάʌʏɻʅαà ϭ,à ;ϳͿà
ȵʆɷɸɷɸιɶʅέʆοςàσʃοʋόςàʏωʆàʋʌοϊόʆʏωʆ,à;ϴͿàɈοàαʃοʐσʏιʃόàβαʌɻʃοΐαςàʋʌοοʌίɺɸʏαιàɶιαàɸʆίσχʐσɻàʃαιàʅɸʏάɷοσɻàήχοʐàσʏοàαʐʏί,àσɸàʋɸʌιʋʏώσɸιςàόʋοʐàɻàαʃοήàɸίʆαιàʋɸʌιοʌισʅέʆɻ.,;ϵͿàΚαʏɻɶοʌίαà
ʃιʆɷύʆοʐàʋʌοϊόʆʏωʆ,à;ϭϬͿàΚαʏɻɶοʌίαàIlaàβʄ.àΠαʌάʌʏɻʅαàϭàɶιαàʏοʆàαʆʏίσʏοιχοàʃαʆόʆα,,à;ϭϭͿàȵφαʌʅοσʏέαàʋʌόʏʐʋα,à;ϭϮͿ  ȵφαʌʅοσʏέαàʃοιʆήàʋʌοɷιαɶʌαφή,à;ϭϯͿàΚαʅία,à;ϭ4ͿàΠισʏοʋοιɻʏιʃόà
ȵΚ/Κοιʆοʋοιɻʅέʆοςà φοʌέας,à ;ϭϱͿà Αʌ.à ϯϴϲϱϳ,à φοʌέαςà έʃɷοσɻςà GMйDà ;Ϭ4ϱϵͿ,à ;ϭϲͿà ȴιαɷιʃασίαà αʇιοʄόɶɻσɻςà ʏɻςà σʐʅʅόʌφωσɻς,à ;ϭϳͿà Παʌάʌʏɻʅαà IV,à ;ϭϴͿà Πισʏοʋοιɻʏιʃόà IìO/Φοʌέαςà
ʋισʏοʋοίɻσɻς,à;ϭϵͿàΑʌ.àϯϮ4ϯϯà;IìOàϭϯ4ϴϱ:ϮϬϭϲͿ,àφοʌέαςàέʃɷοσɻςàGMйD,à;ϮϬͿàΟɷɻɶίαàϮϬϭ4/ϱϯ/ȵȵ,à;ϮϭͿàΟɷɻɶίαàσχɸʏιʃάàʅɸàʏοʆàʌαɷιοɸʇοʋʄισʅόà;RйDͿ,à;ϮϮͿàΟɷɻɶίαàϮϬϭϭ/ϲϱ/ȵȵ,à;ϮϯͿàΟɷɻɶίαà
ϮϬϭϭ/ϲϱ/ȵȵà ʏοʐàȵʐʌωʋαϊʃούàΚοιʆοβοʐʄίοʐàʃαιàʏοʐàɇʐʅβοʐʄίοʐàʏɻςàϴɻςà ΙοʐʆίοʐàϮϬϭϭàɶιαà ʏοʆàʋɸʌιοʌισʅόàʏɻςàχʌήσɻςà οʌισʅέʆωʆàɸʋιʃίʆɷʐʆωʆàοʐσιώʆàσɸàɻʄɸʃʏʌιʃόàʃαιàɻʄɸʃʏʌοʆιʃόà
ɸʇοʋʄισʅόà;αʆαθɸώʌɻσɻͿ,à;Ϯ4ͿàΟɷɻɶίαàϮϬϭϱ/ϴϲϯ/ȵȵ,à;ϮϱͿàΚαʏ'àɸʇοʐσιοɷόʏɻσɻàοɷɻɶίαà;ȵȵͿàϮϬϭϱ/ϴϲϯàʏɻςàϯϭɻςàΜαʌʏίοʐàϮϬϭϱàʏɻςàȵʋιʏʌοʋήςàɶιαàʏɻʆàʏʌοʋοʋοίɻσɻàʏοʐàΠαʌαʌʏήʅαʏοςàIIàʏɻςà
ΟɷɻɶίαςàϮϬϭϭ/ϲϱ/ȵȵàʏοʐàȵʐʌωʋαϊʃούàΚοιʆοβοʐʄίοʐàʃαιàʏοʐàɇʐʅβοʐʄίοʐàόσοʆàαφοʌάàʏοʆàʃαʏάʄοɶοàʏωʆàοʐσιώʆàʋοʐàʐʋόʃɸιʆʏαιàσɸàʋɸʌιοʌισʅόà;RoрìϯͿ,à;ϮϲͿàΚαʆοʆισʅόςà;ȵȵͿàʅɸàΑʌ.à
ϭϵϬϳ/ϮϬϬϲ,à ;ϮϳͿà Καʏαχώʌισɻ,à αʇιοʄόɶɻσɻ,à αɷɸιοɷόʏɻσɻà ʃαιà ʋɸʌιοʌισʅοίà ʏωʆà χɻʅιʃώʆà ʋʌοϊόʆʏωʆà ;RйáCрͿ,à ;ϮϴͿà Οɷɻɶίαà ϮϬϭϮ/ϭϵ/ȵȵ,à ;ϮϵͿà Οɷɻɶίαà ϮϬϭϮ/ϭϵ/ȵȵà ʏοʐà ȵʐʌωʋαϊʃούà
Κοιʆοβοʐʄίοʐàʃαιàʏοʐàɇʐʅβοʐʄίοʐàʏɻςà4ɻςàΙοʐʄίοʐàϮϬϭϮàɶιαàʏαàαʋόβʄɻʏαàɻʄɸʃʏʌιʃούàʃαιàɻʄɸʃʏʌοʆιʃούàɸʇοʋʄισʅούà;WйййͿ,à;ϯϬͿàȵʅɸίς,àɻàXXXàà,àʅɸàαʋοʃʄɸισʏιʃήàɸʐθύʆɻ,àɷɻʄώʆοʐʅɸàɷιαà
ʏοʐàʋαʌόʆʏοςàόʏιà ʏαàʋʌοϊόʆʏαàʋοʐà ʋαʌαʏίθɸʆʏαιàσʏοàΠαʌάʌʏɻʅαà ϭàσʐʅʅοʌφώʆοʆʏαιàʅɸà ʏɻʆàαʆωʏέʌωàαʆαφɸʌόʅɸʆɻà ʆοʅοθɸσίαàʃαιà ʏοʆàʃαʆοʆισʅόà ;ȵȵͿàϮϬϭϳ/ϳ4ϱà ʏοʐàȵʐʌωʋαϊʃούà
Κοιʆοβοʐʄίοʐàʃαιàʏοʐàɇʐʅβοʐʄίοʐàɶιαàʏαàιαʏʌοʏɸχʆοʄοɶιʃάàʋʌοϊόʆʏα.,à,à;ϯϭͿàɈοʋοθɸσία,àɻʅέʌα/ʅήʆας/έʏος,à;ϯ4ͿàΑʆαɶʆωʌισʏιʃόàΠʌοϊόʆʏοςà,à;ϯϱͿàΒασιʃόàUDI-DI,à;ϯϲͿàΌʆοʅαàʋʌοϊόʆʏοςà
ʃαιàέʃɷοσɻàʐʄιʃοʄοɶισʅιʃού,à;ϯϳͿàΚαʆόʆαςàʏαʇιʆόʅɻσɻςàΠαʌάʌʏɻʅαàVIII 

HR ;ϭͿàйUàizjaǀaàoàsukladŶosti,à;ϮͿàPƌoizǀođač,à;ϯͿàщediŶstǀeŶiàƌegistƌaĐijskiàďƌojà;4ͿàOǀlašteŶiàzastupŶik,à;ϱͿàOďuhǀaćeŶiàpƌoizvodi, (6) Pogledajte Prilog 1, (7) Namjena proizvoda, (8) Namjena 
jeàslušŶogàpoŵagalaàdaàpojačaàiàpƌeŶeseàzǀukàdoàuhaàiàŶaàtajàŶačiŶàkoŵpeŶziƌaàoštećeŶjeàsluha.,à;ϵͿàKlasaàƌizikaàpƌoizǀoda,à;ϭϬͿàII.aàklasa,àpogledajteàPƌilogàϭ.àzaàodgoǀaƌajućeàpƌaǀilo,,à;ϭϭͿà
PrimjenjiǀeàŶoƌŵe,à;ϭϮͿàPƌiŵjeŶjiǀeàopćeàspeĐifikaĐije,à;ϭϯͿàNeŵa,à;ϭ4Ϳàй)àpotǀƌdaà/àpƌijaǀljeŶoàtijelo,à;ϭϱͿàďƌ.àϯϴϲϱϳ,àizdaloàdƌuštvo GMED (0459), (16) Postupak ocjenjivanja sukladnosti, 
(17) Prilog IV, (18) Certifikat ISO / certifikacijsko tijelo, (19) Br. 3243ϯà ;IìOàϭϯ4ϴϱ:ϮϬϭϲͿ,à izdaloàdƌuštǀoàGMйD,à ;ϮϬͿàDiƌektiǀaàϮϬϭ4/ϱϯ/йU,à ;ϮϭͿàDiƌektiǀaàoàƌadijskojàopƌeŵià ;RйD,à ;ϮϮͿà
DiƌektiǀaàϮϬϭϭ/ϲϱ/йU,à;ϮϯͿàDiƌektiǀaàϮϬϭϭ/ϲϱ/йUàйuƌopskogàpaƌlaŵeŶtaà iàVijećaàodàϴ.à lipŶjaàϮϬϭϭ.àoàogƌaŶičeŶjuàupoƌaďeàodƌeđenih opasnih tvari uàelektƌičŶojà iàelektƌoŶičkojàopƌeŵià
;pƌeiŶačeŶoͿ,à;Ϯ4ͿàDiƌektiǀaàϮϬϭϱ/ϴϲϯ/йU,à;ϮϱͿàDelegiƌaŶaàdiƌektiǀaàKoŵisijeà;йUͿàϮϬϭϱ/ϴϲϯàоdàϯϭ.àožujkaàϮϬϭϱ.àoàizŵjeŶiàPƌilogaàII.àDiƌektiǀiàϮϬϭϭ/ϲϱ/йUàйuƌopskogàpaƌlaŵeŶtaàiàVijećaàuà
pogleduàpopisaàogƌaŶičeŶihàtǀaƌià ;RoрìϯͿ,à;ϮϲͿàUƌedďaà;й)Ϳàďƌ.àϭϵϬϳ/ϮϬϬϲ,à;ϮϳͿàRegistƌaĐija,àeǀaluaĐija,àautoƌizaĐijaàiàogƌaŶičaǀaŶjeàkeŵikalijaà;RйáCрͿ,à;ϮϴͿ  Direktiva 2012/19/EU, (29) 
DiƌektiǀaàϮϬϭϮ/ϭϵ/йUàйuƌopskogàpaƌlaŵeŶtaàiàVijećaàodà4.àsƌpŶjaàϮϬϭϮ.àoàotpadŶojàelektƌičŶojàiàelektƌoŶičkojàopƌeŵià;OййOͿ,à;ϯϬͿàMi,àXXXàpodàǀlastitoŵàodgoǀoƌŶošću,àoǀiŵeàizjaǀljujeŵoà
da su proizvodi navedeni u Prilogu ϭ.à sukladŶià sà pƌethodŶoà ŶaǀedeŶiŵàpƌopisiŵaà iàUƌedďoŵà ;йUͿà ϮϬϭϳ/ϳ4ϱà йuƌopskogàpaƌlaŵeŶtaà iàVijećaàoàŵediĐiŶskiŵàpƌoizǀodiŵa,à (31) Mjesto, 
daŶ/ŵjeseĐ/godiŶa,à;ϯ4ͿàUpućiǀaŶjeàŶaàpƌoizǀodà;ϯϱͿàOsŶoǀŶiàUDI-DI,à;ϯϲͿàNaziǀàpƌoizǀodaàiàiŶačiĐaàfiƌŵǀeƌa,à;ϯϳͿàPƌaǀiloàƌazǀƌstaǀaŶjaàPƌilogàVIII 
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HU (1) EU-ŵegfelelősĠgiàŶǇilatkozat,à;ϮͿàGǇĄƌtſ,à;ϯͿàйgǇedià ƌegisztƌĄĐiſsàszĄŵ,à;4ͿàMeghatalŵazottàkĠpǀiselő, (5) Érintett termékek, (6) Lásd 1. melléklet, (7) Termékek rendeltetése, (8) A 
hallſkĠszülĠkàaàhaŶgàfeleƌősştĠsĠƌeàĠsàaàfülďeàǀalſàtoǀĄďďştĄsĄƌaàszolgĄl,àşgǇàkoŵpeŶzĄlǀaàaàhallĄskĄƌosodĄst.,à;ϵͿàTeƌŵĠkekàkockázati besorolása, (10) IIa. osztály, a vonatkozó szabály az 
ϭ.àŵellĠkletďeŶàolǀashatſ,à;ϭϭͿàVoŶatkozſàszaďǀĄŶǇok,à;ϭϮͿàVoŶatkozſàegǇsĠgesàelőşƌĄsok,à;ϭϯͿàNiŶĐseŶek,àϭ4ͿàйK-nyilatkozat / Bejelentett szervezet , (15)  a 38657, GMED által kibocsátva 
;Ϭ4ϱϵͿ,à;ϭϲͿàMegfelelősĠgĠƌtĠkelĠsàŵſdja,à;ϭϳͿàIV.àŵellĠklet, (18) ISO-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 
elektƌoŵosàĠsàelektƌoŶikusàďeƌeŶdezĠsekďeŶàǀalſàalkalŵazĄsĄŶakàkoƌlĄtozĄsĄƌſlà;ĄtdolgozĄsͿ,à;Ϯ4ͿàϮϬϭϱ/ϴϲϯ/йUàjelűà iƌĄŶǇelǀ,à;25) A Bizottság (EU) 2015/863 felhatalmazáson alapuló 
irányelve (2015. március ϯϭ.ͿàaàϮϬϭϭ/ϲϱ/йUàjelűàeuƌſpaiàpaƌlaŵeŶtiàĠsàtaŶĄĐsiàiƌĄŶǇelǀàII.àŵellĠkletĠŶekàaàkoƌlĄtozottàaŶǇagokàjegǇzĠkeàtekiŶtetĠďeŶàtöƌtĠŶőàŵſdosştĄsĄƌſlà;RoрìϯͿ,à;ϮϲͿà
1907/2006-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 és elektronikus berendezések hulladékairól (WEEE), (30) A(z) XXX kizárólagos fe lelőssĠggelàkijeleŶti,àhogǇàazà1. mellékletben 
felsorolt termékek megfelelnek a fent részletezett jogszabályoknak, valamint az Európai Parlament és a Tanács orvostechnikai eszközökƌőlàszſlſà;йUͿàϮϬϭϳ/ϳ4ϱàƌeŶdeletĠŶek.,à;ϯϭͿàрelǇsĠg,à
év/hónap/nap, (34) Termék-hiǀatkozĄsà,à;ϯϱͿàálapǀetőàUDI-DI, (36) Terméknév és  firmware-verzió, (37) Osztályozási szabály VIII. Melléklet 

LT ;ϭͿàйìàatitiktiesàdeklaƌaĐija,à;ϮͿàGaŵiŶtojas,à;ϯͿàUŶikalusàƌegistƌaĐijosàŶuŵeƌis,àà;4Ϳàчgaliotasisàatstoǀas,à;ϱͿàGaŵiŶiai,àkuƌieŵsàtaikoŵa,à;ϲͿàŽƌ.àϭàpƌiedą,à;ϳͿàNuŵatǇtaàgaŵiŶiųàpaskiƌtis,à;ϴͿà
KlausosàapaƌatasàskiƌtasàstipƌiŶtià iƌàpeƌduotiàgaƌsąà įàausįà iƌà taipàkoŵpeŶsuotiàklausosàsutƌikiŵus.,;ϵͿàGaŵiŶiųàƌizikosàklasė,à ;ϭϬͿàátitiŶkaŵąà Ilaàklasėsà taisǇklęàžƌ.àϭàpƌiede,,à ;ϭϭͿàTaikoŵià
standartai, (12) Taikomos bendrosiosàspeĐifikaĐijos,à;ϭϯͿàNėƌa,à;ϭ4ͿàйBàseƌtifikatasà/àŶotifikuotojiàįstaiga,à;ϭϱͿàN°àϯϴϲϱϳ,àišdaǀėàGMйDà;Ϭ4ϱϵͿà,à;ϭϲͿàátitiktiesàǀeƌtiŶiŵoàďūdas,à;ϭϳͿàIVàpƌiedoà,à
;ϭϴͿàIìOàseƌtifikatasà/àseƌtifikaǀiŵoàįstaiga,à;ϭϵͿàNƌ.àϯϮ4ϯϯà;IìOàϭϯ4ϴϱ:ϮϬϭϲͿ,àišduotasàGMйD,à;ϮϬͿàDiƌektǇǀaàϮϬϭ4/ϱϯ/йì,à;ϮϭͿàRadijoàįƌeŶgiŶiųàdiƌektǇǀaà;RчDͿ,à;ϮϮͿàDiƌektǇǀaàϮϬϭϭ/ϲϱ/йì,à
;ϮϯͿàϮϬϭϭàŵ.àďiƌželioàϴàd.àйuƌoposàPaƌlaŵeŶtoàiƌàTaƌǇďosàdiƌektǇǀaàϮϬϭϭ/ϲϱ/йìàdėlàtaŵàtikƌųàpaǀojiŶgųàŵedžiagųàŶaudojiŵoàelektƌosàiƌàelektƌoŶiŶėjeàįƌaŶgojeàapƌiďojimo (nauja redakcija), 
;Ϯ4ͿàDiƌektǇǀaàϮϬϭϱ/ϴϲϯ/йì,à;ϮϱͿàϮϬϭϱàŵ.àkoǀoàϯϭàd.àKoŵisijosàdeleguotąjaàdiƌektǇǀaà;йìͿàϮϬϭϱ/ϴϲϯàišàdaliesàkeičiaŵasàйuƌopos  Parlamento ir Tarybos direktyvos 2011/65/ES II priedas, 
susijęsàsuàƌiďojaŵųàŵedžiagųàsąƌašuà;RoрìϯͿ,àà;ϮϲͿààReglaŵeŶtasà;йBͿàNƌ.àϭϵϬϳ/ϮϬϬϲ,à;ϮϳͿàCheŵiŶiųàŵedžiagųàƌegistƌaĐija,àįǀeƌtiŶiŵas,àautoƌizaĐijaàiƌàapƌiďojiŵaià;RйáCрͿ,à;Ϯϴ)   Direktyva 
ϮϬϭϮ/ϭϵ/йì,à;ϮϵͿàϮϬϭϮàŵ.àlieposà4àd.àйuƌoposàPaƌlaŵeŶtoàiƌàTaƌǇďosàdiƌektǇǀaàϮϬϭϮ/ϭϵ/йìàdėlàelektƌosàiƌàelektƌoŶiŶėsàįƌaŶgosàatliekųà;WйййͿ,à;ϯϬͿàMes,à„XXX“,àpƌisiiŵdaŵiàǀisąàatsakoŵǇďęà
paƌeiškiaŵe,àkadàϭàpƌiedeàišǀaƌdǇtiàgaŵiŶiaiàatitiŶkaàpiƌŵiauàpaŵiŶėtusàteisėsàaktusàiƌàйuƌoposàPaƌlaŵeŶtoàiƌàTaƌǇďosàƌeglaŵeŶtąà;йìͿàϮϬϭϳ/ϳ4ϱàdėlàŵediĐiŶosàpƌieŵoŶi,à;ϯϭͿàVieta,àŵetai-
ŵėnuo-diena,  (34) Gaminio nuoroda, (35) Bazinis UDI-DI,à;ϯϲͿàGaŵiŶioàpaǀadiŶiŵasàiƌàapaƌatiŶėsàįƌaŶgosàǀeƌsija,à;ϯϳͿàKlasifikaǀiŵoàtaisǇklėàVIIIàpƌiedas  

LV ;ϭͿàйKàatďilstīďasàdeklaƌāĐija,à;ϮͿàRažotājs,à;ϯͿàVieŶotaisàƌeģistƌāĐijasàŶuŵuƌsà;4ͿàPilŶǀaƌotaisàpāƌstāǀis,à;ϱͿàIetǀeƌtieàpƌodukti,à;ϲͿàìkatītàϭ.àpielikuŵu,à;ϳͿàPƌoduktuàpielietojuŵaàŵēƌķis,à;ϴͿà
Dziƌdesàapaƌātsàiƌàpaƌedzēts,àlaiàpastipƌiŶātuàuŶàpāƌƌaidītuàskaņuàuzàausi,àkoŵpeŶsējotàdziƌdesàtƌauĐējuŵus.,.;ϵͿàPƌoduktuàƌiskaàklasifikāĐija,à;ϭϬͿàIlaàklase;àattieĐīgoàŶoteikuŵuàskatietàϭ.à
pielikuŵā,à;ϭϭͿàPieŵēƌojaŵieàstaŶdaƌti,à;ϭϮͿàìpēkāàesošāsàstaŶdaƌtaàspeĐifikāĐijas,à;ϭϯͿàNaǀ,à;ϭ4ͿàйKàseƌtifikāts/pilŶǀaƌotāà iestāde,à;ϭϱͿàN°àϯϴϲϱϳ,àizdeǀējs:àGMйDà;Ϭ4ϱϵͿ,à;ϭϲͿàátďilstīďasà
ŶoǀēƌtēšaŶasàaǀots,à;ϭϳͿàIVàpielikuŵaà,à;ϭϴͿàIìOàseƌtifikāts/seƌtifikāĐijasàiestāde,à;ϭϵͿàN°àϯϮ4ϯϯà;IìOàϭϯ4ϴϱ:ϮϬϭϲͿ,àizsŶiedzaàGMйD,à;ϮϬͿàDiƌektīǀaàϮϬϭ4/ϱϯ/йì,  ;ϮϭͿàRadioiekāƌtuàdiƌektīǀaà
;RáDͿ,à;ϮϮͿàDiƌektīǀaàϮϬϭϭ/ϲϱ/йì,à;ϮϯͿàйiƌopasàPaƌlaŵeŶtaàuŶàйiƌopasàPadoŵesàϮϬϭϭ.àgadaàϴ.àjūŶijaàDiƌektīǀaàϮϬϭϭ/ϲϱ/йìàpaƌàdažuàďīstaŵuàǀieluàizŵaŶtošaŶasàieƌoďežošaŶuàelektƌiskajāsà
uŶàelektƌoŶiskajāsà iekāƌtāsà ;pāƌstƌādātaàƌedakĐijaͿ,à ;Ϯ4ͿàDiƌektīǀaàϮϬϭϱ/ϴϲϯ/йì,à ;ϮϱͿàKoŵisijasàdeleģētāàdiƌektīǀaà ;йìͿàϮϬϭϱ/ϴϲϯàϮϬϭϱ.àgadaàϯϭ.àŵaƌtāàpieǀieŶotsà IIàpielikuŵsàdiƌektīǀaià
ϮϬϭϭ/ϲϱ/йì,àkoàpieņēŵisàйiƌopasàPaƌlaŵeŶtsàuŶàPadoŵeàattieĐīďāàuzàaizliegtoàǀieluàsaƌakstuà;RoрìϯͿ,à;ϮϲͿàRegulaà;йKͿàNƌ.àϭϵϬϳ/ϮϬϬϲ,à;ϮϳͿàĶiŵikālijuàƌeģistƌēšaŶa,àǀēƌtēšaŶa,àliĐeŶĐēšaŶaà
uŶà ieƌoďežošaŶaà ;RйáCрͿ,à ;ϮϴͿàDiƌektīǀaà ϮϬϭϮ/ϭϵ/йì,à ;ϮϵͿà à йiƌopasà PaƌlaŵeŶtaà uŶà йiƌopasà Padoŵesà ϮϬϭϮ.à gadaà 4.à jūlijaàDiƌektīǀaà ϮϬϭϮ/ϭϵ/йìà paƌà elektƌiskoà uŶà elektƌoŶiskoà iekāƌtuà
atkƌituŵieŵà ;ййIáͿ,à ;ϯϬͿà XXX,à uzņeŵotiesà pilŶuà atďildīďu,à aplieĐiŶa,à kaà ϭ. pielikuŵāàŶoƌādītieà izstƌādājuŵià atďilstà iepƌiekšŵiŶētoà Ŷoƌŵatīǀoà aktu un Eiropas Parlamenta un Padomes 
Regulas (ES) ϮϬϭϳ/ϳ4ϱàpaƌàŵediĐīŶiskāŵà ieƌīĐēŵàpƌasīďāŵ,à ;ϯϭͿàátƌašaŶāsàǀieta/dieŶa/ŵēŶesis/gadsà ;ϯ4ͿàPƌoduktaàatsauĐesàNƌ,à ;ϯϱͿàPaŵataàUD I-DI,à ;ϯϲͿà IzstƌādājuŵaàŶosaukuŵsàuŶà
apaƌātpƌogƌaŵŵatūƌasàǀeƌsija,à;ϯϳͿàKlasifikāĐijasàŶoteikuŵiàVIIIàpielikuŵs 

RO ;ϭͿàDeĐlaƌațieàdeàĐoŶfoƌŵitate,à;ϮͿàPƌoduĐătoƌ,à;ϯͿàNuŵăƌàuŶiĐàdeàŠŶƌegistƌaƌeà;4ͿàRepƌezeŶtaŶtàautoƌizat,à;ϱͿàPƌoduseàĐaƌeàfaĐàoďieĐtulàdeĐlaƌației,à;ϲͿàCoŶsultațiàáŶeǆaàϭ,à;ϳͿàDoŵeŶiulàdeà
utilizare a produselor, (8) ApaƌatulàauditiǀàesteàĐoŶĐeputàpeŶtƌuàaàaŵplifiĐaàşiàtƌaŶsŵiteàsuŶetulàĐătƌeàuƌeĐhe,àĐoŵpeŶsąŶdàŠŶàaĐestàŵodàdefiĐieŶţeleàdeàauz.,(9) Clasa de risc, (10) Clasa IIa 
CoŶsultațiàáŶeǆaàϭàpeŶtƌuàŶoƌŵaàĐoƌespuŶzătoaƌe,à;ϭϭͿàìtaŶdaƌdeàapliĐaďile,à;ϭϮͿàìpeĐifiĐațieàĐoŵuŶăàapliĐaďilă,à;ϭϯͿàNuàeǆistă,à;ϭ4ͿàCeƌtifiĐatàCй/OƌgaŶisŵàŶotifiĐat,à;ϭϱͿàNƌ.àϯϴϲϱϳ,àeŵisà
deàGMйDà;Ϭ4ϱϵͿà,à;ϭϲͿàPƌoĐeduƌaàdeàeǀaluaƌeàaàĐoŶfoƌŵității,à;ϭϳͿàáŶeǆaàIV,à;ϭϴͿàCeƌtifiĐatàIìO/OƌgaŶisŵàdeàĐeƌtifiĐaƌe,à;ϭϵͿ  Nr. 32433 (ISO 13485:2016), eliberat de GMED, (20) Directiva 
2014/53/UE, (21) Directiva referitoare la echipamentele radio (RED), (22) Directiva 2011/65/UE, (23) Directiva 2011/65/UE a PaƌlaŵeŶtuluiàйuƌopeaŶàșiàaàCoŶsiliuluiàdiŶàϴàiuŶieàϮϬϭϭàpƌiǀiŶdà
ƌestƌiĐțiileàdeàutilizaƌeàaàaŶuŵitoƌàsuďstaŶțeàpeƌiĐuloaseàŠŶàeĐhipaŵeŶteleàeleĐtƌiĐeàșiàeleĐtƌoŶiĐeà;ƌefoƌŵaƌeͿ,à;Ϯ4ͿàDiƌeĐtiǀaàϮϬϭϱ/ϴϲϯ/Uй,à;ϮϱͿ,àDiƌeĐtiǀaàdelegată  (UE) 2015/863 a Comisiei 
diŶàϯϭàŵaƌtieàϮϬϭϱàdeàŵodifiĐaƌeàaàaŶeǆeiàIIàlaàDiƌeĐtiǀaàϮϬϭϭ/ϲϱ/UйàaàPaƌlaŵeŶtuluiàйuƌopeaŶàșiàaàCoŶsiliuluiàŠŶàĐeeaàĐeàpƌiǀeșteàlistaàsuďstaŶțeloƌàƌestƌiĐțioŶateà;RoрìϯͿ,à;ϮϲͿàRegulaŵeŶtulà
;CйͿà Ŷƌ.à ϭϵϬϳ/ϮϬϬϲ,à ;ϮϳͿà ÎŶƌegistƌaƌea,à eǀaluaƌea,à autoƌizaƌeaà șià ƌestƌiĐțioŶaƌeaà suďstaŶțeloƌà ĐhiŵiĐeà ;RйáCрͿ,à ;ϮϴͿàDiƌeĐtiǀa 2012/19/UE, (29) Directiva 2012/19/UE a Parlamentului 
йuƌopeaŶàșiàaàCoŶsiliuluiàdiŶà4àiulieàϮϬϭϮàpƌiǀiŶdàdeșeuƌileàdeàeĐhipaŵeŶteàeleĐtƌiĐeàșiàeleĐtƌoŶiĐeà;DйййͿ,à;ϯϬͿàìuďsĐƌisa,à XXX,àdeĐlaƌăŵàpƌiŶàpƌezeŶta,àpeàpƌopƌiaàƌăspuŶdeƌe,àfaptulàĐăà
produsele enumerate în Anexa 1 sunt în conformitate cu legislaţiaàspeĐifiĐatăàŵaiàsusàşiàĐuàRegulaŵeŶtulà;UйͿàϮϬϭϳ/ϳ4ϱàalàPaƌlaŵeŶtuluiàйuƌopeaŶàşiàalàCoŶsiliuluiàpƌiǀiŶdàdispozitiǀe le 
ŵediĐale,à;ϯϭͿàLoĐul,àziua/luŶa/aŶul,àà;ϯ4ͿàRefeƌiŶțăàpƌodus,à;ϯϱͿàUDI-DIàDeàďazăà,à;ϯϲͿàDeŶuŵiƌeàpƌodusàșiàǀeƌsiuŶeàdeàfiƌŵǁaƌe ,à;ϯϳͿàRegulăàdeàĐlasifiĐaƌeàáŶeǆaàVIII 

SK ;ϭͿàVǇhlĄseŶieàoàzhodeàйÚ,à;ϮͿàVýƌoďĐa,à;ϯͿàщediŶĠàƌegistƌačŶĠàčşslo,à;4ͿàáutoƌizoǀaŶýàzĄstupĐa,à;ϱͿàDotkŶutĠàǀýƌoďkǇ,à;ϲͿàPozƌiàDodatokàϭ,à;ϳͿàÚčel,àŶaàktoƌýàsúàǀýƌoďkǇàuƌčeŶĠ,à;ϴͿàTeŶtoà
ŶačúǀaĐşàpƌşstƌojàslúži ŶaàzosilŶeŶieàzǀukuàaàjehoàpƌeŶosàdoàušşàosƀďàsoàzhoƌšeŶýŵàsluĐhoŵ,àktoƌĠàǀďakaàtoŵuàŵƀžuàlepšieàpočuť.,à;ϵͿàRizikoǀĄàtƌiedaàvýrobkov, (10) Trieda Ila, pozri prílohu 
ϭàpƌeàpƌşslušŶĠàpƌaǀidlo,à;ϭϭͿàPlatŶĠàŶoƌŵǇ,à;ϭϮͿàPlatŶĠàspoločŶĠàteĐhŶiĐkĠàpaƌaŵetƌe,à;ϭϯͿàŽiadŶe,à;ϭ4ͿàOsǀedčeŶieàйì/NotifikoǀaŶýàoƌgĄŶà,à;ϭϱͿàč.àϯϴϲϱϳ,àǀǇdal:àGMйDà;Ϭ4ϱϵͿ,à;ϭϲͿàìpƀsoďà
posúdeŶiaàzhodǇ,à;ϭϳͿàDodatokàIV,à;ϭϴͿàIìOàĐeƌtifikĄt/CeƌtifikačŶýàoƌgĄŶ,à;ϭϵͿàČ.àϯϮ4ϯϯà;IìOàϭϯ4ϴϱ:ϮϬϭϲͿ,àǀǇdalàGMйD,à;ϮϬͿìŵe rnica 2014/53/EÚ , (21) Smernica o rádiových zariadeniach 
;RйDͿ,à à ;ϮϮͿà ìŵeƌŶiĐaà ϮϬϭϭ/ϲϱ/йÚ,à ;ϮϯͿà ìŵeƌŶiĐaà йuƌſpskehoà paƌlaŵeŶtuà aà RadǇà ϮϬϭϭ/ϲϱ/йÚà zà ϴ.à júŶaà ϮϬϭϭà oà oďŵedzeŶşà použşǀaŶia  uƌčitýĐhà ŶeďezpečŶýĐhà lĄtokà ǀà elektƌiĐkýĐhà aà
elektronických 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 
йuƌſpskehoàpaƌlaŵeŶtuàaàRadǇàϮϬϭϭ/ϲϱ/йÚ,àpokiaľàideàoàzozŶaŵàoďŵedzeŶýĐhàlĄtokà;RoрìϯͿ,à;ϮϲͿàNaƌiadeŶieà;йìͿàč.àϭϵϬϳ/ϮϬϬϲ,à;Ϯ7) 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), 
;ϯϬͿàMǇ,àspoločŶosťàXXX,àtýŵtoàŶaàǀlastŶúàzodpoǀedŶosťàǀǇhlasujeŵe,àžeàǀýƌoďkǇàuǀedeŶĠàǀàDodatkuàϭàsúàǀàsúladeàsàǀǇššieàuǀedeŶýŵiàpƌĄǀŶǇŵiàpƌedpisŵiàaàŶaƌiadením Európskeho 
parlamentu a Rady (EÚ) 2017/745 o zdƌaǀotŶşĐkǇĐhàpoŵƀĐkaĐh.,à,à;ϯϭͿàMiesto,àdeň/ŵesiaĐ/ƌok,à;ϯ4ͿàRefeƌeŶĐiaàǀýƌoďku, (35) Základné UDI-DI, (36) Názov výrobku a verzia firmvéru, (37) 
KlasifikačŶĠàpƌaǀidloàDodatokàVIII 

SL ;ϭͿàIzjaǀaàoàskladŶostiàйU,à;ϮͿàPƌoizǀajaleĐ,à;ϯͿàйŶotŶaàƌegistƌskaàšteǀilka,à;4ͿàPooďlaščeŶiàpƌedstaǀŶik,à;ϱͿà)ajetiàizdelki , (6) Glejte prilogo 1, ;ϳͿàPƌedǀideŶiàŶaŵeŶàizdelkoǀ,à;ϴͿàNaŵeŶàslušŶegaà
apaƌataàjeàojačatiàiŶàoddajatiàzǀokàǀàušesaàiŶàsàteŵàizƌaǀŶatiàokǀaƌjeŶàsluh.,à;ϵͿàRazƌedàtǀegaŶjaàizdelkoǀ,à;ϭϬͿàRazƌedàIla,  za zadevno pravilo si oglejte Prilogo 1, (11) Uporabljeni standardi, 
(12) UporabljeŶeàskupŶeàspeĐifikaĐije,à ;ϭϯͿàBƌez,à ;ϭ4ͿàCeƌtifikatàйì/PƌiglašeŶiàoƌgaŶà ,à ;ϭϱͿà à št.àϯϴϲϱϳ,à izdaŶàsàstƌaŶiàGMйDà;Ϭ4ϱϵͿ,à ;ϭϲ) Pot ugotavljanja skladnosti, (17) Priloga IV, (18) 
Ceƌtifikatà IìO/ĐeƌtifikaĐijskiàoƌgaŶ,à ;ϭϵͿàšt.àϯϮ4ϯϯà ;IìOàϭϯ4ϴϱ:ϮϬϭϲͿ,à izdaŶàs strani GMED, (20) Direktiva 2014/53/EU, (21) Direktiva o radijski opremi (RED, (22) Direktiva 2011/65/EU, 
(23 )Direktiva 2011/65/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 8. junija 2011 o omejevanju uporabe nekaterih nevarnih snovi v elektƌičŶiàiŶàelektƌoŶski 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 Sveta v zvezi s seznamom 
omejenih snovi (RoHS3), (26)  Uredba (йìͿàšt.àϭϵϬϳ/ϮϬϬϲ,à;ϮϳͿàRegistƌaĐija,àeǀalǀaĐija,àaǀtoƌizaĐijaàiŶàoŵejeǀaŶjeàkeŵikalijà;RйáCрͿ,à;ϮϴͿàDiƌektiǀaàϮϬϭϮ/ϭϵ/йU,à;Ϯ9) Direktiva 2012/19/EU 
йǀƌopskegaàpaƌlaŵeŶtaàiŶàìǀetaàzàdŶeà4.àjulijaàϮϬϭϮàoàodpadŶiàelektƌičŶiàiŶàelektƌoŶskiàopƌeŵià;OййOͿ,à;ϯϬͿ Mi,àXXX,àpodàizključŶoàodgoǀoƌŶostjoàizjaǀljaŵo,àdaàsoàizdelki,àŶaǀedeŶiàǀàPƌilogià
1, skladni z zakonodajo, podrobneje navedeno zgoraj, in Uredbo (EU) 2017/745 Evropskega parlamenta in Sveta o medicinskih pripoŵočkih,à;ϯϭͿàLokaĐija,àdaŶ/ŵeseĐ/letoà;ϯ4ͿàReferenca 
izdelka, (35) Osnovni UDI-DI,à;ϯϲͿàIŵeàizdelkaàiŶàƌazličiĐaàstƌojŶeàpƌogƌaŵskeàopƌeŵeà,à;ϯϳͿàPƌaǀiloàƌazǀƌstitǀeàPƌilogaàVIII 

SV (1) EU-överensstämmelsedeklaration, (2) Tillverkare, (3) Enskilt registreringsnummer, (4) Auktoriserad representant, (5) Produkter som deklarationen täcker, (6) Se Bilaga 1, (7) 
PƌodukteƌŶasàaǀseddaàaŶǀäŶdŶiŶg,à;ϴͿàNaŵeŶàslušŶegaàapaƌataàjeàojačatiàiŶàoddajatiàzǀokàǀàušesaàiŶàsàteŵàizƌaǀŶatiàokǀaƌjeŶàs luh., (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° 38657, 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, , ( 34) Produktreferens, (35) 
Grundläggande UDI-DI, (36) Produktnamn 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) Kuuldeaparaat on 
ette nähtud heli võimendamiseks ja edastamiseks kõrvadesse ning seeläbi kuulmiskahjustuse kompenseerimiseks. , (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° 38657, 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 
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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 , (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) Is é is 
aidhm leis an áis éisteachta fuaim a mhéadú agus a tharchur chuig an gcluas agus, ar an gcaoi sin, lagéisteacht a chúiteamh., (9) Aicme riosca na dtáirgí, (10) Aicme I Ia 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. 38657, 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) Treoir maidir le Trealamh Raidió (RED),(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 , (34) Tagairt an táirge, (35) SF-SFU bunúsach, (36) Ainm an táirge agus  leagan Dochtearraí, (37) Riail aicmiúcháin Iarscríbhinn VIII 

MT (1) Dikjarazzjoni ta’àKoŶfoƌŵităà tal-Uй,à;ϮͿàMaŶifattuƌ,à;ϯͿàNuŵƌuàta'àReġistƌazzjoŶiàUŶiku,à à;4ͿàRappƌeżeŶtaŶtàáǁtoƌizzat,à;ϱͿàPƌodottiàkopeƌti,à;ϲͿàáƌaà l-áŶŶessàϭ,à;ϳͿàìkopàŵaħsuďàtal-
prodotti, (8) L-appaƌatàta’àgħajŶuŶaàgħa-sŵigħàhuǁaàiŶtiżàďieǆàjaŵplifikaàuàjittƌażŵetti ħossàlill-ǁidŶaàuàgħalhekkàjikkoŵpeŶsaàgħalàiŶdeďoliŵeŶtàfis-sŵigħ.,à;ϵͿàKlassiàta’àƌiskjuàtal-prodotti, 
(10) Klassi lla ara l-áŶŶessàϭàgħaƌ-ƌegolaàkoƌƌispoŶdeŶti,à;ϭϭͿàìtaŶdaƌdsàapplikaďďli,à;ϭϮͿàìpeċifikazzjoŶiàkoŵuŶiàapplikaďďli,à;ϭϯͿàXejŶ,à;ϭ4ͿàKoƌpàĊertifikat/Notifikat tal-KE, (15) Nru 38657, 
ŵaħƌuġàŵiŶŶàGMйDà;Ϭ4ϱϵͿ;à ;ϭϲͿàRottaà tal-Valutazzjoni tal-Konformità, (17) L-áŶŶessà IV,à ;ϭϴͿàĊeƌtifikat/Koƌpàtaċ-ĊeƌtifikazzjoŶià tal-IìO,à ;ϭϵͿàN°àϯϮ4ϯϯà ;IìOàϭϯ4ϴϱ:ϮϬϭϲͿ,àŵaħƌuġàŵiŶŶà
GMED , (20) Id-Direttiva 2014/53/UE, (21) Id-Direttiva dwar it-Tagħŵiƌàtaƌ-Radju (RED), (22) Id-Direttiva 2011/65/UE, (23) Id-Direttiva 2011/65/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
ϴàta’àĠuŶjuàϮϬϭϭàdǁaƌàiƌ-restrizzjoni tal-użuàta’àċeƌtiàsustaŶziàpeƌikolużiàfit-tagħŵiƌàelettƌikuàuàelettroniku (riformulazzjoni), (24) Id-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-ReġistƌazzjoŶi,à il-Valutazzjoni, l-Awtorizzazzjoni u r-RestƌizzjoŶià ta’à ìustaŶzià Kiŵiċià ;RйáCрͿà ,à ;ϮϴͿà Id-Direttiva 2012/19/UE, (29) Id-Direttiva 
2012/19/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-4àta’àLuljuàϮϬϭϮàdǁaƌàskaƌtàta'àtagħŵiƌàelettƌikuàuàelettƌoŶikuà;WйййͿ,à;ϯϬͿàáħŶa,àXXXàtaħtàƌespoŶsaďďiltăàuŶika,àď’daŶàŶiddikjaraw li l-
prodotti elenkati fl-Anness 1 huma konformi mal-leġiżlazzjoŶiàspjegataàhaǁŶàfuƋ,àuà ƌ-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-KuŶsillàdǁaƌàappaƌatiàŵediċi,à;ϯϭͿàPost,à
jum/xahar/sena, (34) Referenza tal-Prodott, (35) UDI-DIàBażiku,à;ϯϲͿàIseŵàil-Prodott u 
VeƌżjoŶiàtal-fiƌŵǁaƌe,à;ϯϳͿàRegolaàta’àKlassifikazzjoŶiàáŶŶessàVIII 
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