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MDR DoC Naida Cl Connect

EU Declaration of Conformity®

Manufacturer@®:

Sonova AG, Laubisriitistrasse 28, 8712 Stafa, Switzerland

Single Registration Number®:CH-MF-000015958

Authorised Representative(4):

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

Single Registration Number®:DE-AR-000006322

Products covered®):
Products intended purpose(7):
Products risk class®):

Applicable standards®?):

Applicable common specification?):

Conformity Assessment Route®?):
ISO Certificate/Certifying Body*8):

Directive 2014/53/EU(18)
Directive 2011/65/EU®?0)

Directive 2015/863/EU®??

Regulation (EC) No. 1907/2006?%
Directive 2012//19/EU?S)

See Annex 1 ©

The Naida Cl Connect device brings the Bluetooth (HFP and A2DP) and proprietary 2.4 GHz
AirStream connectivity to the AB system.(s)
Class I, see Annex 1 for the corresponding rule 9

EN 60601-1:2006/A1:2013 (IEC
60601-1:2005/A1:2012

IEC 62366-1:2015

EN ISO 10993-1:2018

EN ISO 15223-1:2016

None (13

Annex [1+]1] (9

N° 32433 (ISO 13485:2016), issued by GMED®")

EN 300 328 vV2.2.2

EN 301 489-1Vv2.2.3

EN 301 489-17 V3.2.4

EN 60601-1-2:2015 + Al (2021)

Radio Equipment Directive (RED)?)

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)(21)

Commission Delegated Directive (EU) 2015/863 of 31 March 2015

amending Annex Il to Directive 2011/65/EU of the European

Parliament and of the Council as regards the list of restricted

substances (RoHSS)(Zs)

Registration, Evaluation, Authorization and Restriction of Chemicals (REACH)
Directive 2012/19/EU of the European Parliament and of the Council of 4 July 2012 on waste
electrical and electronic equipment (WEEE)®?")

(25)

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. (28)

Stéfa, 21/10/2022
Location, day/month/year (29)

Glenn Borrett
Director Regulatory Affairs (30)

Stéfa, 21/10/2022
Location, day/month/year (29)

()/

)
/
v

David Sooparyen
Regulatory Affairs Manager(31)
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Annex 1

to EU Declaration of Conformity

Basic33 Classification
;:;S:Jecntce(sz) UDI-DIE UDI-DI GMDN Product Name®¥ Erl:rl]eex V11139
056-3001-P1 761338900563001LA 7613389069723 57961 Naida CI Connect Rule 1, 13
056-3001-P4 7613389073072 57961 Naida CI Connect Rule 1, 13
056-3001-P6 7613389073089 57961 Naida CI Connect Rule 1, 13
056-3001-P8 7613389073096 57961 Naida CI Connect Rule 1, 13
056-3001-P9 7613389073102 57961 Naida CI Connect Rule 1, 13
056-3001-Q1 7613389073119 57961 Naida CI Connect Rule 1, 13
056-3001-Q3 7613389073126 57961 Naida CI Connect Rule 1, 13
056-3001-T7 7613389073133 57961 Naida CI Connect Rule 1, 13
056-3001-XP 7613389073140 57961 Naida CI Connect Rule 1, 13
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FR

(1) Déclaration de conformité UE, (2) Fabricant, (3) Numéro d’enregistrement unique (4) Mandataire, (5) Produits couverts, (6) Voir I'annexe 1, (7) Usage prévu des produits, (8) Le
Naida ClI Connect apporte le Bluetooth (HFP et A2DP) et la connectivité 2,4 GHz AirStream propriétaire au systeme AB, (9) Catégorie de risque des produits (10) Catégorie 1, voir 'annexe
1 pour la régle correspondante, (11) Normes applicables, (12) Spécification commune applicable, (13) Aucune, (14) Méthode d’évaluation de la conformité, (15) Annexe Il+lll (16) Certificat
ISO / organisme de certification, (17) No 32433 (ISO 13485:2016), délivré par GMED,(18) Directive 2014/53/UE, (19) Directive relative aux équipements radio (RED), (20) Directive
2011/65/UE, (21) Directive 2011/65/UE du Parlement européen et du Conseil du 8 juin 2011 sur la restriction de I'utilisation de certaines substances dangereuses dans les équipements
électriques et électroniques (refonte), (22) Directive 2015/863/UE, (23) Directive déléguée (UE)2015/863 de la Commission du 31 mars 2015 modifiant I'annexe Il de la
directive 2011/65/UE du Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne la liste des substances soumises a limitations (RoHS3), (24) Réglement (CE) n° 1907/2006, (25)
Enregistrement, évaluation, autorisation et restriction des substances chimiques (REACH), (26) Directive 2012/19/UE,(27) Directive 2012/19/UE du Parlement européen et du Conseil du 4
juillet 2012 relative aux déchets d’équipements électriques et électroniques (WEEE), (28) Nous, XXX, déclarons par la présente, sous notre seule responsabilité, que les produits répertoriés
dans 'annexe 1 sont conformes a la législation détaillée ci-dessus, ainsi qu’au réglement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil relatif aux dispositifs médicaux., , (29) Lieu,
jour/mois/année, (30) Responsable senior des affaires réglementaires, (31) Responsable qualité et réglementation, (32) Référence Produit, (33) UDI-DI basique, (34) Nom du produit, (35)
Régle de classification Annexe VIl

ES

(1) Declaracién Europea de Conformidad, (2) Fabricante, (3)NUmero de registro unico (4) Representante autorizado, (5) Productos cubiertos, (6) Consulte el anexo 1, (7) Propdsito previsto
de los productos, (8) El dispositivo Naida Cl Connect lleva el Bluetooth (HFP y A2DP) y la conectividad AirStream patentada de 2,4 GHz al sistema AB., ., (9) Clase de riesgo de los productos,
(10) Clase 1; para la norma, consulte el anexo 1, (11) Normas aplicables, (12) Especificaciones comunes aplicables, (13) Ninguna, (14) Linea de evaluacidn de conformidad, (15) Anexo I+,
(16) Certificado 1SO/organismo de certificacion, (17) N.° 32433 (ISO 13485:2016), emitido por GMED, (18) Directiva 2014/53/UE, (19) Directiva de equipos radioeléctricos (DER), (20)
Directiva 2011/65/UE, (21) Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011, sobre restricciones a la utilizacion de determinadas sustancias peligrosas
en aparatos eléctricos y electrénicos (refundicién),(22) Directiva 2015/863/UE, (23) Directiva Delegada (UE) 2015/863 de la Comisién, de 31 de marzo de 2015, por la que se modifica el
anexo Il de la Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo y del Consejo en cuanto a la lista de sustancias restringidas (RoHS3), (24) Reglamento (CE) n.2 1907/2006, (25) Reglamento
relativo al registro, la evaluacidn, la autorizacién y la restriccidn de las sustancias y preparados quimicos (REACH), (26) Directiva 2012/19/UE, (27) Directiva 2012/19/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 4 de julio de 2012, sobre residuos de aparatos eléctricos y electronicos (RAEE), (28) Por el presente documento, nosotros, XXX declaramos bajo nuestra propia
responsabilidad que los productos enumerados en el anexo 1 cumplen con la legislacion mencionada mas arriba y el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo
sobre dispositivos médicos., (29) Lugar, dia/mes/afio , (30) Direccidn sénior de Asuntos normativos, , (31) Direccién de Calidad y Asuntos normativos, , (32) Referencia del producto, (33)
UDI-DI Basico, (34) Nombre del producto, (35) Norma de clasificacion Anexo VIII

DE

(1) EU-Konformitatserklarung, (2) Hersteller,(3) Einmalige Registrierungsnummer (4) Autorisierter Vertreter, (5) Produkte, (6) Siehe Anhang 1, (7) Verwendungszweck der Produkte, (8) Mit
dem Naida Cl Connect Gerat wird das AB-System um Bluetooth (HFP und A2DP) und der proprietdren AirStream-Konnektivitat auf 2,4 GHz erweitert.,. , (9) Risikoklasse der Produkte, (10)
Klasse 1, fur die Regel siehe Anhang 1, (11) Zutreffende Normen, (12) Zutreffende gemeinsame Spezifikation, (13) Keine, (14) Pfad der Konformitatsbewertung, (15) Anhang II+lll, (16) ISO-
Zertifizierung/Zertifizierungsstelle, (17) Nr. 32433 (ISO 13485:2016), ausgestellt durch GMED, (18) Richtlinie 2014/53/EU, (19) uber Funkanlagen (RED), (20) Richtlinie 2011/65/EU , (21)
Richtlinie 2011/65/EU des europdischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Beschrénkung der Verwendung bestimmter gefédhrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeraten
(Neufassung), (22) Richtlinie 2015/863/EU, (23) Delegierte Richtlinie (EU) der Kommission 2015/863 vom 31. Marz 2015 zur Anderung von Anhang Il der Richtlinie 2011/65 EU des
Europdischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Liste der Stoffe, die Beschrankungen unterliegen (RoHS3), (24) Verordnung (EG) Nr. 1907/2006, (25) Registrierung, Bewertung,
Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe (REACH), (26) Richtlinie 2012/19/EU, (27) Richtlinie 2012/19/EU des europaischen Parlaments und des Rates vom 4 Juli 2012 tber Elektro-
und Elektronik-Altgerate (WEEE) (28) Wir, XXX, erklaren hiermit in alleiniger Verantwortung, dass die in Anhang 1 aufgefiihrten Produkte den oben aufgefiihrten Gesetzen sowie der
Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments und des Rates tiber Medizinprodukte entsprechen, (29) Ort, TT.MM.JJJJ, (30), Senior Regulatory Affairs Manager,(31) Quality &
Regulatory Manager, (32) Produkt-referenz, (33) Basis-UDI-DI, (34) Produktname, (35) KlassifizierungsregelAnhang VIII

PT

(1) Declaragdo de conformidade da EU, (2) Fabricante, (3) Nimero Unico de registo (4) Representante autorizado, (5) Produtos abrangidos, (6) Consultar Anexo 1, (7) Uso previsto dos
produtos, (8) O dispositivo Naida Cl Connect confere conectividade Bluetooth (HFP e A2DP) e AirStream patenteada de 2,4 GHz ao sistema da AB., (9) Classe de risco dos produtos, (10)
Classe 1; consultar Anexo 1, (11) Normas aplicéveis, (12) Especificagdo comum aplicavel, (13) Nenhuma, (14) Via de avaliagdo de conformidade, (15) Anexo Il+lll, (16) Certificado
1SO/Organismo de certificagdo, (17) N° 32433 (ISO 13485:2016), emitido por GMED, (18) Diretiva 2014/53/UE , (19) Diretiva Equipamento de Radio (DER), (20) Diretiva 2011/65/EU, (21)
Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho de 8 de junho de 2011 relativa a restricdo do uso de determinadas substancias perigosas em equipamentos elétricos e
eletrénicos (reformulada), (22) Diretiva 2015/863/EU, (23) Diretiva delegada pela Comissdo (UE) 2015/863 de 31 de margo de 2015 que corrige o Anexo Il da Diretiva 2011/65/UE do
Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito a lista de substancias restritas (RSP3), (24) Regulamento (CE) n.2 1907/2006, (25) Registo, avaliagdo, autorizagcdo e restri¢do de
substancias quimicas (REACH), (26) Diretiva 2012/19/EU, (27)Diretiva 2012/19/UE do Parlamento Europeu e do Conselho de 4 de julho de 2012 relativa aos residuos de equipamentos
elétricos e eletronicos (REEE), (28) Nds, XXX, sob a nossa exclusiva responsabilidade, declaramos através do presente documento que os produtos enumerados no Anexo 1 estdo em
conformidade com a legislagdo acima detalhada e o Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a dispositivos médicos , , (29) Local, dia-més-ano , (30)
Diretor-geral de Assuntos Regulamentares, (31) Gestora de Qualidade e Assuntos Regulamentares, (32) Referéncia do produto, (33) UDI-DI Bésica , (34) Nome do produto, (35) Regra de
classificagdo Anexo VIII.

(1) Dichiarazione di conformita 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 Naida Cl Connect porta il Bluetooth (HFP e A2DP) e la connettivita AirStream 2,4 GHz di proprieta esclusiva al sistema AB., (9) Classe di rischio dei prodotti,
(10) Classe 1, per lo standard vedere Allegato 1, (11) Standard applicabili, (12) Specifica comune applicabile, (13) nessuna, (14) Percorso di valutazione della conformita, (15) Allegato I+,
(16) Certificato 1ISO/Organismo di certificazione, (17) n. 32433 (1SO 13485:2016), rilasciato da GMED, (18) Direttiva 2014/53/UE, (19) Direttiva sulle apparecchiature radio (RED, (20) Direttiva
2011/65/UE, (21) Direttiva 2011/65/UE del Parlamento europeo e del Consiglio dell’8 giugno 2011 sulla restrizione dell’uso di determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature
elettriche ed elettroniche (riformulata) , (22) Direttiva 2015/863/UE, (23) Direttiva Delegata (UE) 2015/863 della Commissione, del 31 marzo 2015, recante modifica dell'Allegato Il della
Direttiva 2011/65/UE del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto riguarda I'elenco delle sostanze con restrizioni d'uso (RoHS3), (24) Regolamento (CE) n. 1907/2006 , (25)
Registrazione, valutazione, autorizzazione e restrizione delle sostanze chimiche (REACH), (26) Direttiva 2012/19/UE, (27) Direttiva 2012/19/UE del Parlamento europeo e del Consiglio del
4 luglio 2012 sui rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche (WEEE), (28) Con la presente XXX, sotto la propria esclusiva responsabilita, dichiara che i prodotti elencati nell’Allegato
1 rispettano le Direttive sopra elencate e il Regolamento (UE) 2017/745 del Parlamento europeo e del Consiglio sui dispositivi medici, , (29) Luogo, giorno/mese/anno ,(30 ) Dirigente
senior Affari regolatori , (31) Dirigente Qualita e Affari regolatori, (32) Riferimento prodotto, (33) UDI-DI di base, (34) Nome del prodotto, (35) Standard di classificazione Allegato VIII.

PL

(1) Deklaracja zgodnosci UE, (2) Producent, (3) Pojedynczy numer rejestracyjny, (4) Autoryzowany przedstawiciel, (5) Produkty, ktérych dotyczy, (6) Patrz Aneks, 1, (7) Przeznaczenie
produktow, (8) Urzadzenie Naida Cl Connect wykorzystuje technologie Bluetooth (HFP i A2DP) i zastrzezong tacznosé 2,4 GHz AirStream z systemem AB ., (9) Klasa ryzyka produktéw, (10)
Klasa 1, reguta — patrz Aneks 1, (11) Stosowane standardy, (12) Stosowane specyfikacje ogdine, (13) Brak, (14) Metoda oceny zgodnosci, (15) Aneks II+lIl, (16) Certyfikat ISO/Jednostka
certyfikujaca, (17) Nr 32433 (1SO 13485:2016), wydany przez GMED , (18) Dyrektywa 2014/53/UE, (19) Dyrektywa w sprawie sprzetu radiowego (Radio Equipment Directive, RED) , (20)
Dyrektywa 2011/65/UE, (21) Dyrektywa 2011/65/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie ograniczenia stosowania niektdrych niebezpiecznych substancji
w sprzecie elektrycznym i elektronicznym (wersja przeksztatcona), (22) Dyrektywa 2015/863/UE, (23) Dyrektywa delegowana Komisji (UE) 2015/863 z dnia 31 marca 2015 r. zmieniajaca
Zatacznik Il do Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE w odniesieniu do wykazu substancji objetych ograniczeniami (RoHS3), (24) Rozporzadzenie (EC) Nr 1907/2006, (25)
Rejestracja, ocena, udzielanie zezwolen i stosowane ograniczenia w zakresie chemikaliéw (REACH), (26) Dyrektywa 2012/19/UE, (27) Dyrektywa 2012/19/UE Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 4 lipca 2012 r. w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE), (28) My, XXX, na wytaczng odpowiedzialno$¢ niniejszym oswiadczamy, ze produkty
wymienione w Aneksie 1 s3 zgodne z przepisami prawa wymienionymi powyzej oraz z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw
medycznych ,(29) Miejscowos¢, dzieri/miesiac/rok, (30) Starszy dyrektor ds. regulacji prawnych, (31) Dyrektor ds. jakosci i regulacji; (32) Numer referencyjny produktu, (33) Podstawowy
UDI-DI, (34) Nazwa produktu, (35) Zasada klasyfikacji Aneks VIII

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 Naida™ Cl Connect-apparaat biedt Bluetooth- (HFP en A2DP) en bedrijfseigen 2.4 GHz AirStream™-connectiviteit voor het AB-systeem.., (9) Risicoklasse van
producten, (10) Klasse 1, zie Bijlage 1, (11) Toepasselijke normen, (12) Toepasselijke algemene specificatie, (13) Geen, (14) Route van conformiteitsbeoordeling, (15) Bijlage II+lll, (16) ISO-
certificering/Certificerende instantie, (17) Nr. 32433 (1SO 13485:2016), uitgegeven door GMED, (18) Richtlijn 2014/53/EU, (19) Richtlijn radioapparatuur (RED), (20) Richtlijn 2011/65/EU,
(21) 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), (22) Richtlijn 2015/863/EU, (23) Gedelegeerde richtlijn (EU) 2015/863 van de Commissie van 31 maart 2015 tot wijziging van bijlage Il bij Richtlijn 2011/65/EU

Te
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van het Europees Parlement en de Raad wat betreft de lijst van stoffen waarvoor beperkingen gelden (RoHS3), (24) Verordening (EG) nr. 1907/2006, (25) Registratie en beoordeling van
en de autorisatie en beperkingen ten aanzien van chemische stoffen (REACH), (26) Richtlijn 2012/19/EU, (27) Richtlijn 2012/19/EU van het Europees Parlement en de Raad van 4 juli 2012
betreffende afgedankte elektrische en elektronische apparatuur (AEEA), (28) 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, (29) Locatie, dag/maand/jaar, (30) Senior
Regulatory Affairs Manager, (31) Quality & Regulatory Manager, (32) Product referentie, (33) Basis UDI-DI, (34) Productnaam, (35) Classificatieregel Bijlage VIII

BG (1) EC geknapauumsa 3a cvoteetcteue, (2) Mpoussoguten, (3) EamHeH pernctpaumoHeH Homep, (4) YnbaHomolweH npeactasutes, (5) O6xsaHaTv NpoayKTH, (6) Buxre npunoxexue 1, (7)

cs

MpeaHasHayeHne Ha npoayKTy, (8) Yctpoiicteoto Naida Cl Connect ocurypssa cebp3saHeTo npes Bluetooth (HFP u A2DP) u cneupanHata 2,4 GHz AirStream Bpb3ka ¢ AB cuctemara.,., .,
(9) Knac Ha pucka Ha npoayktute, (10) Knac 1, 3a npasunoTo BuxTe npunoxkenuve 1, (11) Mpunoxkumu ctaHaapty, (12) Npunoxuma obwa cneunduraums, (13) Hama, (14) Nogxopa 3a
oueHnBaHe Ha cboTeeTcTeMeTo, (15) Mpunoxkenue I+, (16) ISO ceptudmkat/ceptndnumpauy opraH, (17) Homep 32433 (1SO 13485:2016), usgaseHo ot GMED, (18) Aupektusa 2014/53/EC,
(19) OupexTBa OTHOCHO paanocbopberuaTta (RED), (20) Aupextusa 2011/65/EC, (21) Aupektnsa 2011/65/EC Ha EBponeickua napaameHT u Ha CbseTa oT 8 toHM 2011 r. OTHOCHO
orpaHuyeHuneTo 3a ynotpebata Ha onpeAeneHV onacHu BELWECTBA B €/1eKTPUYECKOTO M eNIeKTPOHHOTO 0bopyaBaHe (npepaboTeHa Bepcus), (22) Avpektvsa 2015/863/EC, (23) Aenervpaxa
[upekTusa (EC) 2015/863 Ha KomucuaTta ot 31 mapT 2015 roguHa 3a MsmeHeHue Ha npunokeHue |l kbm Jupektusa 2011/65/EC EBponeiickua napaameHT 1 Ha CbBeTa No OTHOWEHKUE Ha
CMUCHKa Ha orpaHuyeHuTe Bewectsa (ROHS3), (24) PernameHT (EO) Ne 1907/2006, (25) OTHOCHO perucTpaumnTa, oLeHKaTa, pa3pelwaBaHeTo U orpaH1yaBaHeTo Ha xumukanu (REACH), (26)
[Lupektusa 2012/19/EC, (27) Aupektnsa 2012/19/EC Ha EBponeiickua napaameHT u Ha CbeeTa oT 4 1011 2012 r. OTHOCHO OTNAAbLMTE OT ENEKTPUYECKO M eNeKTpoHHO obopyasaHe (OEEO),
(28) C HacToAWOTO HKe oT XXX AeKknapupame U3LANO HA Hala OTFOBOPHOCT, Ye NMPOAYKTUTE, nocoyeHu B MpunokeHue 1, ca B CbOTBETCTBME C rOPENOCOYEHOTO 3aKOHOAATE ICTBO U C
PernamenT (EC) 2017/745 Ha EBponeiickua napaameHT v Ha CbBeTa 3a MeAnUMHCKUTe n3genus. (29) MectononoskeHwve, geH/meceu/roamna , (30) CTapwm MEHUAKDBP NO peryaatopHute
BbNpocH, (31) MeHMAKbP N0 KaYecTBO U perynatopHuTe Bbnpocy, (32) CnpasoyHa HdopmaLma 3a npoaykTa, (33) basoso UDI-DI, (34) Mme Ha npoaykTa, (35) Mpasuio 3a knacuduumpaHe
Mpwunoxexwne VI

(1) EU Prohlaseni o shodé, (2) Vyrobce, (3) Jedine¢né registracni €islo, (4) Autorizovany zéstupce, (5) Zahrnuté produkty, (6) Viz pFiloha 1, (7) Zamysleny Gcel pouZiti, (8) Zafizeni Naida Cl
Connect zabezpecuje pFipojeni prostfednictvim Bluetooth (HFP a A2DP) a proprietarni 2,4GHz konektivitu AirStreamk systému AB., (9) Tfida rizika produktd, (10) Tfida 1, pravidlo viz pfiloha
1, (11) Platné normy, (12) PouZitelna spole¢na specifikace, (13) Zadna, (14) Cesta posuzovani shody, (15) P¥iloha I1+11l, (16) Certifikat ISO / certifikaéni organ, (17) &.° 32433 (ISO 13485:2016),
vydano GMED, (18) Smérnice 2014/53/EU, (19) o radiovych zafizenich (Radio Equipment Directive, RED), (20) Smérnice 2011/65/EU, (21) Smérnice Evropského parlamentu a Rady
2011/65/EU ze dne 8. ¢ervna 2011 o omezeni pouzivani nékterych nebezpeénych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich (pfepracované znéni) , (22) Smérnice 2015/863/EU, (23)
Smérnice Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2015/863 ze dne 31. bfezna 2015, kterou se méni Pfiloha Il Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU, pokud jde o seznam
omezenych latek (RoHS3), (24) Nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, (25) Registrace, hodnoceni, povolovéni a omezovéani chemickych latek (REACH), (26) Smérnice 2012/19/EU, (27) Smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2012/19/EU ze dne 4. Cervence 2012 o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich (OEEZ), (28) My, XXX, na vyhradni odpovédnost timto
prohlaujeme, Ze produkty uvedené v pfiloze 1 jsou v souladu s pravnimi pfedpisy uvedenymi vy$e a s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostfedcich , (29) Misto, den/mésic/rok, (30) (Senior manazer pro regulaéni zéleZitost, (31) Manazerka pro kvalitu a regulaéni zéleZitosti, (32) Referenéni €. produktu (33) Zékladni UDI-DI,
(34)Nazev produktu, (35) Pravidlo klasifikace Pfiloha VIII

DA (1) EU-overensstemmelseserklaering, (2) Producent, (3) Enkelt registreringsnummer, (4) Autoriseret repraesentant, (5) Omfattede produkter, (6) Se bilag 1, (7) Produktets erklzerede formal,
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(8) Naida Cl Connect-enheden giver mulighed for at bruge Bluetooth (HFP og A2DP) og de patenterede 2,4 GHz AirStream-tilkoblingsmuligheder i AB-systemet.., , (9) Produktets risikoklasse,
(10) Klasse 1, se regler i bilag 1, (11) Geeldende standarder, (12) Geaeldende almindelig specifikation, (13) Ingen, (14) Forlgb af overensstemmelsesvurdering, (15) Bilag II+ll, (16) 1SO-
certificering/attesterende organ, (17) Nr. 32433 (ISO 13485:2016), udstedt af GMED, (18) Direktiv 2014/53/EU, (19),Direktiv om radioudstyr (RED), (20) Direktiv 2011/65/EU, (21) Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2011/65/EU af 8. juni 2011 om begraensning af anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr (omarbejdning), (22) Direktiv
2015/863/EU, (23) Kommissionsdelegeret direktiv (EU) 2015/863 af 31. marts 2015 med andring af bilag Il til Det Europaeiske Parlaments og Radets direktiv 2011/65/EU med hensyn til
listen over begraensede stoffer (RoHS3), (24) Forordning (EF) nr. 1907/2006, (25) Registrering, vurdering, godkendelse og begraensning af kemikalier (REACH), (26) (25)Direktiv 2012/19/,(27)
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2012/19/EU af 4. juli 2012 om affald af elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE), (28) Vi, XXX, som eneansvarlig, erkleerer hermed, at produkterne i
bilag 1 stemmer overens med ovenstdende lovgivning og Europa-Parlamentets og R&dets forordning 2017/745/EU om medicinsk udstyr, (29) Lokalitet, dag/maned/ar, (30) Senior
Regulatory Affairs Manager, (31) Quality & Regulatory Manager, (32) Produktreference, (33) Grundlaeggende UDI-DI, (34) Produktnavn, (35) Klassificeringsregel Bilag VIII

(1) EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus, (2) Valmistaja, (3) SRN-numero, (4) Valtuutettu edustaja, (5) Vakuutuksen kohteena olevat tuotteet, (6) Katso liite 1, (7) Tuotteiden kayttotarkoitus,
(8) Naida ClI Connect -laite lisda Bluetooth-liitettavyyden (HFP ja A2DP) ja patentoidun 2,4 GHz:n AirStream-liitettavyyden AB-jarjestelmaan.(9) Tuotteiden riskiluokka, (10) Luokka 1, katso
sdanto liitteesta 1, (11) Sovellettavat standardit, (12) Sovellettava yleinen eritelmd, (13) Ei mitdan, (14) Vaatimustenmukaisuuden arviointireitti, (15) Liite Il+lll, (16) 1SO-
sertifikaatti/sertifiointilaitos, (17) Nro 32433 (ISO 13485:2016), mydntdja: GMED, (18) Direktiivi 2014/53/EU, (19) Radiolaitedirektiivi (RED), (20) Direktiivi 2011/65/EU, (21) Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/65/E U, annettu 8 paivdnd kesakuuta 2011, tiettyjen vaarallisten aineiden kaytén rajoittamisesta sdhkd- ja elektroniikkalaitteissa
(uudelleenlaadittu), (22) Direktiivi 2015/863/EU, (23) komission delegoitu direktiivi (EU) 2015/863, annettu 31 p&ivdna maaliskuuta 2015, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2011/65/EU liitteen Il muuttamisesta rajoitusten kohteena olevien aineiden luettelon osalta (RoHS3), (24) Asetus (EY) N:o 1907/2006, (25) Kemikaalien rekisteréinti, arviointi,
lupamenettely ja rajoitukset (REACH), (26) Direktiivi 2012/19/EU, (27) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2012/19/EU, annettu 4 pdivdnad heindkuuta 2012, sdhké- ja
elektroniikkalaiteromusta (WEEE), (28) XXX yksinomaisella vastuullaan vakuuttaa taten, ettd liitteessa 1 luetellut tuotteet ovat edelld mainittujen lakien ja ladkinndllisista laitteista annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745 mukaisia. , (29) Paikka, paiva/kuukausi/vuosi, (30) Senior Regulatory Affairs Manager, (31) Quality & Regulatory Manager,
(32) Tuotteen viite,(33) Laitemallin UDI-DI, (34) Tuotteen nimi, (35) Luokitussaanto Liite VIII

(1) AdAwon cuppdpodwong EE, (2) Kataokevaotig, (3) Eviaiog aplBuog kataxwpiong, (4) E€ouctodotnuévog avtutpoowrnog, (5) KoAumtopeva mpoidvra, (6) BA. Mapdptnua 1, (7)
Ev6ebeLypévog okomog twv poiovtwy, (8) H cuokeur Naida Cl Connect dpépvel to Bluetooth (HFP kat A2DP) kot tnv amokAELoTIKR cuvSeotpuotnta AirStream 2,4 GHz oto cUotnua AB., ..(9)
Katnyopia kwdlvou mpoidvtwy, (10) Katnyopia 1, yia tov kavova BA. Mapdptnua 1, (11) Edappootéa npodtuna, (12) Edapuootéa kown mpodiaypadn, (13) Kapia, (14) Aadikaoia
afloAoynong tng cuppopdwong, (15) Napdaptnua I+, (16) Motomontikd ISO/Dopéag motonoinang, (17) Ap. 32433 (ISO 13485:2016), dopéag ékSoong GMED, (18) O6nyia 2014/53/EE,
(19) O8nyia oxetkd pe tov padiogfomAiopd (RED), (20) Odnyia 2011/65/EE, (21) O8nyia 2011/65/EE tou Eupwraikoly KowoBouAiou kat tou ZupBouliou tng 8ng louviou 2011 yia Tov
TEEPLOPLOO TNG XPHONG OPLOREVWY ETIKIVEUVWV OUCLWV O€ NAEKTPLKO KaL NAEKTPOVLKO e€omAopd (avaBewpnon), (22) O8nyia 2015/863/EE, (23) Kat' e§ouctodotnon odnyia (EE) 2015/863
™G 31n¢ Maptiou 2015 tng Emtpornig yia tv tpononoinon tou Napaptripatog Il thg O8nyiag 2011/65/EE tou Eupwmnaikoy KowvoBouliou kat tou upBouliou 6oov adopd tov katdhoyo
TWV OUCLWV TOU UTIOKELVTAL OE TIEPLOPLOHO (ROHS3), (24) Kavovioudg (EE) pe Ap. 1907/2006, (25) Kataxwpton, a§loAdynon, abelo86Tnon KoL MEPLOPLOUOL TWV XN LKWV Ttpoiovtwy (REACH),
(26) O6nyia 2012/19/EE, (27) Odnyia 2012/19/EE tou Eupwmaikol KowoBouAiou kat tou SupBouliou tng 4ng loudiou 2012 yia ta amd BANTa NAEKTPLKOU KAt NAEKTPOVLKOU £§OTALOUOU
(WEEE), (28) Epeig, n XXX , pe amokAelotikn euBUvn, SnAwvoupe Sla Tou mapovtog OTL Ta tpoiovta mou rapatibevral oto MNapdptnua 1 cURHOPGWVOVTAL HE TNV AVWTEPW avadEPOUEVN
vopoBeaoia kat tov kavoviopo (EE) 2017/745 tou Eupwraikol KowoBouAiou kat tou SupBouliou yia ta LatpotexvoloyLka mpoiovta., , (29) TomoBeoia, nuépa/unvac/étog, (30) Avitepog
SLeuBuVTAC pUBULOTIKWY Bepdtwy, (31) AteuBUvTpLa TOLOTNTAG KOL KAVoVIoUWwY, (32) Avayvwplotikéd Mpoidvtog , (33) Baowd UDI-DI, (34) Ovoua mpoidvrog, (35) Kavovag tagvounong
Napaptnua VI

HR (1) EU izjava o sukladnosti, (2) Proizvodac, (3) Jedinstveni registracijski broj (4) Ovlasteni zastupnik, (5) Obuhvaceni proizvodi, (6) Pogledajte Prilog 1, (7) Namjena proizvoda, (8) Uredaj

Naida CI Connect sustavu AB omogucuje Bluetooth (HFP i A2DP) vezu i zasti¢enu AirStream™ vezu od 2,4 GHz., (8) Klasa rizika proizvoda., (9) Klasa rizika proizvoda, (10) Klasa 1., za pravilo
pogledajte Prilog 1, (11) Primjenjive norme, (12) Primjenjive opée specifikacije, (13) Nema, (14) Postupak ocjenjivanja sukladnosti, (15) Prilog Il+ll, (16) Certifikat ISO / certifikacijsko tijelo,
(17) Br. 32433 (1SO 13485:2016), izdalo drustvo GMED, (18) Direktiva 2014/53/EU, (19) Direktiva o radijskoj opremi (RED), (20) Direktiva 2011/65/EU, (21) Direktiva 2011/65/EU Europskog
parlamenta i Vije¢a od 8. lipnja 2011. o ograni¢enju uporabe odredenih opasnih tvari u elektri¢noj i elektroni¢koj opremi (preinaceno), (22) Direktiva 2015/863/EU, (23) Delegirana direktiva
Komisije (EU) 2015/863 od 31. oZujka 2015. o izmjeni Priloga Il. Direktivi 2011/65/EU Europskog parlamenta i Vije¢a u pogledu popisa ograni¢enih tvari (RoHS3), (24) Uredba (EZ) br.
1907/20086, (25) Registracija, evaluacija, autorizacija i ograni¢avanje kemikalija (REACH), (26) Direktiva 2012/19/EU, (27) Direktiva 2012/19/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 4. srpnja
2012. o otpadnoj elektri¢noj i elektronickoj opremi (OEEQ), (28) Mi, XXX pod vlastitom odgovornoscu, ovime izjavljujemo da su proizvodi navedeni u Prilogu 1. sukladni s prethodno
navedenim propisima i Uredbom (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vijea o medicinskim proizvodima, (29) Mjesto, dan/mjesec/godina, (30) visi rukovoditelj za regulatorna
pitanja ,(31) rukovoditeljica za kvalitetu i regulatorna pitanja, (32) Upucivanje na proizvod (33) Osnovni UDI-DI, (34) Naziv proizvoda, (35) Pravilo razvrstavanja Prilog VIII
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HU (1) EU-megfelelSségi nyilatkozat, (2) Gyartd, (3) Egyedi regisztracis szam, (4) Meghatalmazott képviseld, (5) Erintett termékek, (6) Lasd 1. melléklet, (7) Termékek rendeltetése, (8) A Naida

LT

Lv

Cl Connect eszkoz Bluetooth-on (HFP és A2DP) vagy a sajat 2,4 GHz-es AirStream csatlakozasi lehetGségen keresztil kapcsolddik az AB rendszerhez., , (9) Termékek kockazati besorolasa,
(10) 1. osztaly, a szabdlyokat lasd 1. melléklet, (11) Vonatkozd szabvényok, (12) Vonatkozd egységes elGirasok, (13) Nincsenek, (14) MegfelelGségértékelés maddja, (15) I+l melléklet, (16)
ISO-tanusitvany / tanusité szervezet, (17) szama: 32433 (ISO 13485:2016), kiadta: GMED, (18) 2014/53/EU irdnyelv, (19) Radiéberendezésekre vonatkozd iranyelv (RED), (20) 2011/65/EU
iranyelv, (21) Az Eurdpai Parlament és Tandcs 2011. junius 8-an kiadott 2011/65/EU irdnyelve egyes veszélyes anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben valé alkalmazdsanak
korlatozasarol (atdolgozas), (22) 2015/863/EU jel(i irdnyelv, (23) A Bizottsag (EU) 2015/863 felhatalmazédson alapulé irdnyelve (2015. marcius 31.) a 2011/65/EU jel(i eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv Il. mellékletének a korldtozott anyagok jegyzéke tekintetében térténé mdodositasardl (RoHS3), (24) 1907/2006-0s szamu (EK) rendelet, (25) Vegyi anyagok regisztralasa,
értékelése, engedélyezése és korldtozasa (REACH), (26) 2012/19/EU irdnyelv,(27) Az Eurdpai Parlament és Tandcs 2012. julius 4-én kiadott 2012/19/EU iranyelve az elektromos és
elektronikus berendezések hulladékairdl (WEEE), (28) A(z) XXX kizérdlagos felelGsséggel kijelenti, hogy az 1. mellékletben felsorolt termékek megfelelnek a fent részletezett
jogszabalyoknak, valamint az Eurdpai Parlament és a Tanacs orvostechnikai eszkdzokrél sz616 (EU) 2017/745 rendeletének., (29) Helység, év/hdnap/nap, (30) Szenior szabalyozasiigyi
vezetd , (31) MinGségi és szabalyozési vezetd, (32) Termék-hivatkozas , (33) Alapvetd UDI-DI, (34) Terméknéyv, (35) Osztdlyozasi szabaly VIII. Melléklet

(1) ES atitikties deklaracija, (2) Gamintojas, (3) Unikalus registracijos numeris, (4) Jgaliotasis atstovas, (5) Gaminiai, kuriems taikoma, (6) Zr. 1 prieda, (7) Numatyta gaminiy paskirtis, (8)
Prietaisas ,,Naida Cl Connect” suteikia AB sistemai ,Bluetooth” (HFP ir A2DP) ir 2,4 GHz , AirStream“ry3io galimybe,, (9) Gaminiy rizikos klasé, (10) 1 klasé, taisykle Zr. 1 priede, (11) Taikomi
standartai, (12) Taikomos bendrosios specifikacijos, (13) Néra, (14) Atitikties vertinimo bldas, (15) I+l priedo , (16) ISO sertifikatas / sertifikavimo jstaiga, (17) Nr. 32433 (1SO 13485:2016),
iSduotas GMED, (18) Direktyva 2014/53/ES, (19) Radijo jrenginiy direktyva, (20) Direktyva 2011/65/ES, (21) 2011 m. birZelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2011/65/ES del
tam tikry pavojingy medziagy naudojimo elektros ir elektroninéje jrangoje apribojimo (nauja redakcija), (22) Direktyva 2015/863/ES, (23) 2015 m. kovo 31 d. Komisijos deleguotaja direktyva
(ES) 2015/863 i3 dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2011/65/ES Il priedas, susijes su ribojamy medZiagy sarasu (RoHS3), (24) Reglamentas (EB) Nr. 1907/2006,
(25) Cheminiy medziagy registracija, jvertinimas, autorizacija ir apribojimai (REACH), (26) Direktyva 2012/19/ES, (27) 2012 m. liepos 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2012/19/ES dél elektros ir elektroninés jrangos atlieky (WEEE), (28) Mes, ,XXX“, prisiimdami visg atsakomybe pareiskiame, kad 1 priede idvardyti gaminiai atitinka pirmiau paminétus teisés
aktus ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2017/745 dél medicinos priemoni, (29) Vieta, metai-ménuo-diena, (30) Vyresnysis reguliavimo reikaly vadovas, (31) Kokybés ir
reguliavimo vadove, (32) Gaminio nuoroda, (33) Bazinis UDI-DI, (34) Gaminio pavadinimas, (35) Klasifikavimo taisyklé VIII priedas

(1) EK atbilstibas deklaracija, (2) RaZotajs, (3) Vienotais registracijas numurs (4) Pilnvarotais parstavis, (5) letvertie produkti, (6) Skatit 1. pielikumu, (7) Produktu pielietojuma mérkis, (8)
lerice Naida Cl Connect nodrosina Bluetooth (HFP un A2DP) un patentéta 2,4 GHz AirStream savienojamibu ar AB sistému.(9) Produktu riska klasifikacija, (10) 1. klase, noteikumus skatiet
1. pielikuma, (11) Piemérojamie standarti, (12) Spéka esosas standarta specifikacijas, (13) Nav, (14) Atbilstibas novérté3anas avots, (15) I+l pielikuma , (16) ISO sertifikats/sertifikacijas
iestade, (17) N° 32433 (ISO 13485:2016), izsniedza GMED, (18) Direktiva 2014/53/ES, (19) Radioiekartu direktiva (RED), (20) Direktiva 2011/65/ES, (21) Eiropas Parlamenta un Eiropas
Padomes 2011. gada 8. janija Direktiva 2011/65/ES par dazu bistamu vielu izmanto3anas ierobezo3anu elektriskajas un elektroniskajas iekartas (parstradata redakcija), (22) Direktiva
2015/863/ES, (23) Komisijas delegéta direktiva (ES) 2015/863 2015. gada 31. marta pievienots Il pielikums direktivai 2011/65/ES, ko pienémis Eiropas Parlaments un Padome attieciba uz
aizliegto vielu sarakstu (RoHS3), (24) Regula (EK) Nr. 1907/2006, (25) Kimikaliju registrésana, vértésana, licencésana un ierobezosana (REACH), (26) Direktiva 2012/19/ES, (27) Eiropas
Parlamenta un Eiropas Padomes 2012. gada 4. julija Direktiva 2012/19/ES par elektrisko un elektronisko iekartu atkritumiem (EEIA), (28) XXX, uznemoties pilnu atbildibu, apliecina, ka
1. pielikuma noraditie izstradajumi atbilst iepriek§minéto normativo aktu un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/745 par mediciniskam iericém prasibam, (29) AtraSanas
vieta/diena/ménesis/gads, (30) Regulativo lietu nodalas augstaka limena vaditajs, (31) Kvalitates un regulativas nodalas vaditaja, (32) Produkta atsauces Nr, (33) Pamata UDI-DI, (34)
Produkta nosaukums, (35) Klasifikacijas noteikumi VIII pielikums

RO (1) Declaratie de conformitate, (2) Producator, (3) Numar unic de inregistrare (4) Reprezentant autorizat, (5) Produse care fac obiectul declaratiei, (6) Consultati Anexa 1, (7) Domeniul de
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utilizare a produselor, (8) Dispozitivul Naida™ CI Connect asigura tehnologia Bluetooth (HFP si A2DP) si conectivitatea brevetatad AirStream™ 2,4 GHz pentru sistemul AB., (9) Clasa de risc,
(10) Clasa 1; pentru reguld, consultati Anexa 1, (11) Standarde aplicabile, (12) Specificatie comuna aplicabila, (13) Nu existd, (14) Procedura de evaluare a conformitatii, (15) Anexa II+ll,
(16) Certificat 1ISO/Organism de certificare, (17) Nr. 32433 (ISO 13485:2016), eliberat de GMED, (18) Directiva 2014/53/UE, (19) Directiva referitoare la echipamentele radio (RED), (20)
Directiva 2011/65/UE, (21) Directiva 2011/65/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2011 privind restrictiile de utilizare a anumitor substante periculoase in echipamentele
electrice si electronice (reformare), (22) Directiva 2015/863/UE, (23), Directiva delegata (UE) 2015/863 a Comisiei din 31 martie 2015 de modificare a anexei Il la Directiva 2011/65/UE a
Parlamentului European si a Consiliului in ceea ce priveste lista substantelor restrictionate (RoHS3), (24) Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, (25) Inregistrarea, evaluarea, autorizarea si
restrictionarea substantelor chimice (REACH), (26) Directiva 2012/19/UE, (27) Directiva 2012/19/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 4 julie 2012 privind deseurile de
echipamente electrice si electronice (DEEE), (28) Subscrisa, XXX, declaram prin prezenta, pe propria raspundere, faptul ca produsele enumerate in Anexa 1 sunt in conformitate cu legislatia
specificatd mai sus si cu Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului privind dispozitivele medicale, (29) Locul, ziua/luna/anul, (30) Manager principal pentru
relatia cu autoritatile, (31) Manager calitate si reglementari, (32) Referinta produs, (33) UDI-DI De bazd , (34) Denumire produs, (35) Reguld de clasificare Anexa VIII

(1) Vyhlasenie o zhode EU, (2) Vyrobca, (3) Jediné registracné &islo, (4) Autorizovany zéstupca, (5) Dotknuté vyrobky, (6) Pozri Dodatok 1, (7) Ugel, na ktory su vyrobky uréené, (8) Zariadenie
Naida CI Connect zabezpecuje pripojenie prostrednictvom rozhrania Bluetooth (HFP a A2DP) a proprietdrnej 2,4 GHz konektivity AirStream k systému AB, (9) Rizikova trieda vyrobkov, (10)
Trieda 1, pravidlo najdete v Dodatku 1, (11) Platné normy, (12) Platné spolo¢né technické parametre, (13) Ziadne, (14) Spdsob postdenia zhody, (15) Dodatok Il+lll, (16) 1SO
certifikat/Certifikacny organ, (17) €. 32433 (ISO 13485:2016), vydal GMED, (18)Smernica 2014/53/EU , (19) Smernica o radiovych zariadeniach (RED), (20) Smernica 2011/65/EU, (21)
Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/65/EU z 8. jina 2011 o obmedzeni pouzivania uréitych nebezpeénych latok v elektrickych a elektronickych zariadeniach (prepracované
znenie), (22) Smernica 2015/863/EU, (23) delegovana smernica Komisie (EU) 2015/863 z 31. marca 2015, ktorou sa meni priloha Il k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/65/EU,
pokial ide o0 zoznam obmedzenych latok (RoHS3), (24) Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006, (25) Registracia, hodnotenie, autorizacia a obmedzovanie chemickych latok (REACH), (26) Smernica
2012/19/€U, (27) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2012/19/EU zo 4. jala 2012 o odpade z elektrickych a elektronickych zariadeni (WEEE), (28) My, spolo¢nost XXX, tymto na
vlastnu zodpovednost vyhlasujeme, 7e vyrobky uvedené v Dodatku 1 st v sulade s vyssie uvedenymi pravnymi predpismi a nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745
o zdravotnickych pomdckach., , (29) Miesto, defi/mesiac/rok, (30) Riaditel prdvneho oddelenia, (31) Riaditelka oddelenia kontroly kvality a pravnych sluzieb , (32) Referencia vyrobku, (33)
Z4akladné UDI-DI, (34) Nazov vyrobku, (35) Klasifika¢né pravidlo Dodatok VIII

(1) Izjava o skladnosti EU, (2) Proizvajalec, (3) Enotna registrska Stevilka, (4) Pooblasceni predstavnik, (5) Zajeti izdelki, (6) Glejte prilogo 1, (7) Predvideni namen izdelkov, (8) Naprava Naida
Cl Connect omogoca povezljivost tehnologije Bluetooth (HFP in A2DP) in lastniske tehnologije AirStreams frekvenco 2,4 GHz pri sistemu AB., , (9) Razred tveganja izdelkov, (10) Razred 1,
za pravilo si oglejte Prilogo 1, (11) Uporabljeni standardi, (12) Uporabljene skupne specifikacije, (13) Brez, (14) Pot ugotavljanja skladnosti, (15) Priloga II+lll, (16) Certifikat ISO/certifikacijski
organ, (17) 3t. 32433 (I1SO 13485:2016), izdan s strani GMED, (18) Direktiva 2014/53/EU, (19) Direktiva o radijski opremi (RED), (20) Direktiva 2011/65/EU, (21 )Direktiva 2011/65/EU
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 8. junija 2011 o omejevanju uporabe nekaterih nevarnih snovi v elektri¢ni in elektronski opremi (prenovitev), (22) Direktiva 2015/863/EU, (23)
Delegirana direktiva Komisije (EU) 2015/863 z dne 31. marca 2015 o spremembi Priloge Il k Direktivi 2011/65/EU Evropskega parlamenta in Sveta v zvezi s seznamom omejenih snovi
(RoHS3), (24) Uredba (ES) 3t. 1907/2006, (25) Registracija, evalvacija, avtorizacija in omejevanje kemikalij (REACH), (26) Direktiva 2012/19/EU, (27) Direktiva 2012/19/EU Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 4. julija 2012 o odpadni elektri¢ni in elektronski opremi (OEEQ), (28) Mi, XXX, pod izkljuéno odgovornostjo izjavljamo, da so izdelki, navedeni v Prilogi 1, skladni
z zakonodajo, podrobneje navedeno zgoraj, in Uredbo (EU) 2017/745 Evropskega parlamenta in Sveta o medicinskih pripomog¢kih, (29) Lokacija, dan/mesec/leto, (30) Visji vodja oddelka
za regulativne zadeve, (31) Vodja oddelka za kakovost in zakonodajo, (32) Referenca izdelka, (33) Osnovni UDI-DI, (34) Ime izdelka, (35) Pravilo razvrstitve Priloga VIII

(1) EU-6verensstammelsedeklaration, (2) Tillverkare, (3) Enskilt registreringsnummer, (4) Auktoriserad representant, (5) Produkter som deklarationen tacker, (6) Se Bilaga 1, (7)
Produkternas avsedda anvandning, (8) Enheten Naida Cl Connect tillfér Bluetooth- (HFP och A2DP) och upphovsrattsskyddad 2,4 GHz AirStream™-anslutning till AB-systemet., (9)
Riskklassificering av produkterna, (10) Klass 1, for foreskrift, se Bilaga 1, (11) Tillampliga standarder, (12) Tillimplig allman specifikation, (13) Ingen, (14) Metod for att bedéma efterlevnad,
(15) Bilaga II+lll, (16) I1SO-certifiering/Certifierande enhet, (17) Nr 32433 (1SO 13485:2016), utfardat av GMED, (18) Direktiv 2014/53/EU, (19) Radioutrustningsdirektivet (RED), (20) Direktiv
2011/65/EU, (21) Europaparlamentets och Radets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begransning av anvandning av vissa farliga @mnen i elektrisk och elektronisk utrustning
(omarbetning), (22) Direktiv 2015/863/EU, (23) Kommissionens delegerade Direktiv (EU) 2015/863 av den 31 mars 2015 om &ndring av bilaga Il i Europaparlamentets och radets direktiv
2011/65/EU vad géller forteckningen av &mnen som omfattas av begrénsningar (RoHS3), (24) Férordning (EG) nr 1907/2006, (25) Registrering, utvardering, godkdnnande och begrinsning
av kemikalier (REACH), (26) Direktiv 2012/19/EU, (27) Europaparlamentets och Radets direktiv 2012/19/EU av den 4 juli 2012 om avfall som utgérs av eller innehaller elektrisk och
elektronisk utrustning (WEEE), (28) Vi, XXX, intygar under eget ansvar hiarmed att de produkter som anges i Bilaga 1 6verensstammer med den lagstiftning som namnts ovan och
Europaparlamentets och Radets férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter. , (29) Ort, dag/manad/ar, (30) Chef for tillsynsfragor, (31) Kvalitets- och tillsynschef , (32)
Produktreferens, (33) Grundlaggande UDI-DI, (34) Produktnamn, (35) Klassificeringsregel Bilaga VIII

(1) EL-i vastavustunnistus , (2) Tootja, (3) Unikaalne registrikood, (4) Volitatud esindaja, (5) Deklaratsiooniga hdlmatud tooted, (6) Vt lisa 1, (7) Toodete sihtotstarve, (8) Seade Naida Cl
Connect vdimaldab Bluetoothi (HFP ja A2DP) ja kaitstud 2,4 GHz AirStreami Uhendamist AB-sUsteemiga., , (9) Toote riskiklass, (10) Klass I, vt lisast 1 vastavat eeskirja, (11) Kohaldatavad
standardid, (12) Kohaldatav (hine spetsifikatsioon, (13) Puudub, (14) vastavushindamistee, (15) Lisa Il+lll, (16) 1SO sertifikaat / sertifitseerimisasutus, (17) nr 32433 (I1SO 13485:2016),
véljaandja GMED, (18) Direktiiv 2014/53/EL, (19) Raadioseadmete direktiiv (RED), (20) Direktiiv 2011/65/EL , (21) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 8. juuni 2011 direktiiv 2011/65/EL
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teatavate ohtlike ainete kasutamise piiramise kohta elektri- ja elektroonikaseadmetes (liimbers@nastatud), (22) Direktiiv 2015/863/EL, (23) Komisjoni delegeeritud direktiiv (EL) 2015/863
31. martsist 2015, mis muudab Euroopa Parlamendi ja Ndukogu direktiivi 2011/65/EL lisa Il piiratud ainete loendi osas (RoHS3), (24) Maarus (EU) nr 1907/2006 , (25) Kemikaalide
registreerimine, hindamine, autoriseerimine ja piiramine (REACH) , (26) Direktiiv 2012/19/EL, (27) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 4. juuli 2012. aasta direktiiv 2012/19/EL elektri- ja
elektroonikaseadmetest tekkinud jaatmete (elektroonikaromude) kohta (WEEE), (28) Meie, XXX, deklareerime ainuvastutuse juures kadesolevaga, et lisas 1 loetletud tooted vastavad
tlaltoodud seadusandlusele ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarusele (EL) 2017/745 meditsiiniseadmete kohta. , (29) Koht, pdev/kuu/aasta , (30) Seadusloome vanemjuht, (31)
Kvaliteedi- ja regulatiivkisimuste juht, (32) Toote viide, (33) P&hi-UDI-DI, (34) Toote nimi, (35) Klassifitseerimiseeskiri Lisa VIl

GA (1) Dearbhu Comhréireachta AE, (2) Monarair, (3) Claruimhir Aonarach , (4) lonadai Udaraithe, (5) Tairgi a chuimsitear, (6) Féach larscribhinn 1, (7) Cuspdir bheartaithe na dtairgi, (8)
Solathraionn gléas Naida CI Connect nascacht Bluetooth (HFP agus A2DP) agus nascacht 2.4 GHz AirStream do chéras AB, (9) Aicme riosca na dtdirgi, (10) Aicme |, féach larscribhinn 1 le
haghaidh na rialach comhfhreagrai, (11) Caighdeain is infheidhme, (12)Sonraiocht choiteann is infheidhme, (13) Ni ann do shonraiocht , (14) Bealach measunaithe comhréireachta, (15)
larscribhinn 1l+1ll, (16) Deimhniu 1ISO / Comhlacht deimhnitchain, (17) Uimh. 32433 (ISO 13485:2016), arna eisitint ag GMED , (18) ,Treoir 2014/53/AE (19) An Treoir maidir le Trealamh
Raidid ,(20) Treoir 2011/65/AE , (21) Treoir 2011/65/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 8 Meitheamh 2011 maidir le srian ar shubstainti guaiseacha airithe a Usaid i
dtrealamh leictreach agus leictreonach (ateilgthe) , (22) Treoir 2015/863/EU, (23) Treoir Tharmligthe 6n gCoimisidin (AE) 2015/863 ar an 31 Marta 2015 a leasaionn Aguisin Il de Threoir
2011/65/EU de Pharlaimint na hEorpa agus den Chomhairle maidir le liosta na substainti teoranta (RoHS3), (24) Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 , (25) Claru, Meastéireacht, Udard agus
Srianadh Ceimicedn (REACH) , (26) Treoir 2012/19/AE, (27) Treoir 2012/19/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 4 IGil 2012 maidir le dramhthrealamh leictreach agus
leictreonach (DTLL), (28) Dearbhaimid, XXX faoi fhreagracht aonair, leis seo go bhfuil na tdirgi a liostaitear in larscribhinn 1 i gcomhréir leis an reachtaiocht a shonraitear thuas agus le
Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle maidir le feisti leighis, (29) Ait, 1a/mi/bliain , (30) Bainisteoir Sinsearach um Ghnéthai Rialala , (31) Bainisteoir
Cailiochta & Rialala, (32) Tagairt an téirge, (33) SF-SFU bunusach, (34) Ainm an téirge, (35) Riail aicmitchain larscribhinn VI

MT (1) Dikjarazzjoni ta’ Konformita tal-UE, (2) Manifattur, (3) Numru ta' Registrazzjoni Uniku, (4) Rapprezentant Awtorizzat, (5) Prodotti koperti, (6) Ara |-Anness 1, (7) Skop mahsub tal-
prodotti, (8) Soldthraionn gléas Naida Cl Connect nascacht Bluetooth (HFP agus A2DP) agus nascacht 2.4 GHz AirStream do chéras AB., (9) Klassi ta’ riskju tal-prodotti, (10) Klassi I, ara I-
Anness 1 ghar-regola korrispondenti, (11) Standards applikabbli, (12) Specifikazzjoni komuni applikabbli, (13) Xejn, (14) Rotta tal-Valutazzjoni tal-Konformita, (15) L-Anness II+lll, (16)
Certifikat/Korp tac-Certifikazzjoni tal-1SO, (17) N° 32433 (I1SO 13485:2016), mahrug minn GMED , (18) Id-Direttiva 2014/53/UE, (19) Id-Direttiva dwar it-Taghmir tar-Radju (RED), (20) Id-
Direttiva 2011/65/UE, (21) Id-Direttiva 2011/65/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-8 ta’ Gunju 2011 dwar ir-restrizzjoni tal-uzu ta’ éerti sustanzi perikoluzi fit-taghmir elettriku u
elettroniku (riformulazzjoni), (22) Id-Direttiva 2015/863/UE, (23) Id-Direttiva Delegata tal-Kummissjoni (UE) 2015/863 tal-31 ta' Marzu 2015 li temenda I-Anness |l tad-Direttiva 2011/65/UE
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tal-lista ta' sustanzi restritti (RoHS3),(24) Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006, (25) Ir-Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, |-Awtorizzazzjoni u r-
Restrizzjoni ta’ Sustanzi Kimi¢i (REACH) , (26) Id-Direttiva 2012/19/UE, (27) 1d-Direttiva 2012/19/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-4 ta’ Lulju 2012 dwar skart ta' taghmir elettriku
u elettroniku (WEEE), (28) Ahna, XXX taht responsabbilta unika, b’dan niddikjaraw li I-prodotti elenkati fl-Anness 1 huma konformi mal-legizlazzjoni spjegata hawn fuq, u r-Regolament (UE)
2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar apparati mediéi, (29) Post, jum/xahar/sena, (30) Maniger Superjuri tal-Affarijiet Regolatorji, (31) Maniger tal-Kwalita u tal-Affarijiet
Regolatorji, (32) Referenza tal-Prodott, (33) UDI-DI Baziku, (34) Isem il-Prodott, (35) Regola ta’ Klassifikazzjoni Anness VI
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