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MDR DoC Roger Receivers Phonak AG

EU Declaration of Conformity®

Manufacturer(z):

Single Registration Number®:

Authorised Representative(4):

Single Registration Number®):

Products covered®:

Products intended purpose(7):

Products risk class®):

Applicable standardsY:;

Applicable common
specification(lz):

Conformity Assessment Route):

ISO Certificate/Certifying Body®):

Directive 2014/53/EU (18)
Directive 2011/65/EU (20

Directive 2015/863/EU (22

PHONAK

lifeis on
Phonak AG, Laubisritistrasse 28, 8712 Stéfa, Switzerland
CH-MF-000015960

Sonova Deutschland GmbH,
Fellbach, Germany

Max-Eyth-Stralle 20, 70736

DE-AR-000006322

See Annex 1(6)

Roger receivers in general are radio-frequency devices which
deliver the sound signal transmitted wirelessly from a radio
microphone worn by a distant speaker to the connected hearing

device.®

Class I, see Annex 1 for the corresponding rule (10)

EN 60601-1-2:2015

EN 60601-1:2006/A1:2013
(IEC 60601-1:2005/A1:2012
IEC 62366-1:2015

EN ISO 10993-1:2018

IEC 60529: 1989+
AMD1:1999+ AMD2:2013
EN ISO 15223-1:2016

None(ls)

EN 300 440 v2.1.1
EN/IEC 60601-1-2:2015

Annex [+l (15

N° 30379 (ISO 13485:2016), issued by GMED ()

Radio Equipment Directive (RED)(lg)

Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the
Councilof 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 (RoHS3) ?°)
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Regulation (EC) No. 1907/2006 (24)  Regulation (EC) No. 1907/2006 Registration, Evaluation,
Authorization and Restriction of Chemicals (REACH)(25)
Directive 2021/19/EU (26) Directive 2012//19/EU Directive 2012/19/EU of the European
Parliament and of the Council of 4 July 2012 on waste electrical
and electronic equipment (WEEE) (27)
We, Phonak 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.%®)

Stafa, 21/12/2022 Stafa, 21/12/2022

Location, day/month/year 9 Location, day/month/year 9
//

Glenn Borrett David Sooprayen

Director Regulatory Affairs Regulatory Affairs Manager
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Annex 1

to EU Declaration of Conformity

Product Basic Classification
u 33 _ 34 Rule
Reference(32) UDI'DI( ) UDI-DI GMDN | Product Name( ) (35)
Annex VIII
052-3222-D02L0 07612904273478 57961 Roger 14 (02), (Brown) Rule 1, 13
052-3222-D02L8 07612904273485 57961 Roger 14 (02), (White) Rule 1, 13
052-3222-D02L9 07612904273461 57961 Roger 14 (02), (Black) Rule 1, 13
052-3222-D02M1 | 07613389WRAS 07612904273218 57961 Roger 14 (02), (Beige) Rule 1, 13
052-3222-D02M2 07612904273454 57961 Roger 14 (02), (Charcoal) Rule 1, 13
052-3222-D02T1 07612904286539 57961 Roger 14 (02), (Moccha) Rule 1, 13
052-3222-D02T2 07612904286546 57961 Roger 14 (02), (Smoke) Rule 1, 13
052-3223-D0O3LO0 07613389WRAS 07612904273515 57961 Roger 14 (03), (Brown) Rule 1, 13
052-3223-D0O3L8 07612904273522 57961 Roger 14 (03), (White) Rule 1, 13
052-3223-D03L9 07612904273508 57961 Roger 14 (03), (Black) Rule 1, 13
052-3223-D03M1 07612904273225 57961 Roger 14 (03), (Beige) Rule 1, 13
052-3223-D03M2 07612904273492 57961 Roger 14 (03), (Charcoal) Rule 1, 13
052-3223-D03T1 07612904286553 57961 Roger 14 (03), (Moccha) Rule 1, 13
052-3223-D03T2 07612904286560 57961 Roger 14 (03), (Smoke) Rule 1, 13
052-3235-D02P1 07613389WRAS 07612904279371 57961 Roger 17 (02), (Sand Beige) Rule 1, 13
052-3235-D02P4 07612904280193 57961 Roger 17 (02), (Chestnut) Rule 1, 13
052-3235-D02P6 07612904280209 57961 Roger 17 (02), (Silver Gray) Rule 1, 13
052-3235-D02P8 07612904280216 57961 Roger 17 (02), (Velvet Black) Rule 1, 13
052-3235-D02P9 07612904280223 57961 Roger 17 (02), (Ruby) Rule 1, 13
052-3235-D02Q1 07612904280230 57961 Roger 17 (02), (Petrol) Rule 1, 13
052-3235-D02Q3 07612904280254 57961 Roger 17 (02), (Caribbean Pirate) Rule 1, 13
052-3235-D02XN 07612904289899 57961 Roger 17 (02), (Alpine White) Rule 1, 13
052-3235-D02XP 07612904289905 57961 Roger 17 (02), (Princess Pink) Rule 1, 13
052-3236-D0O3P1 07613389WRAS 07612904279388 57961 Roger 17 (03), (Sand Beige) Rule 1, 13
052-3236-D03P4 07612904280308 57961 Roger 17 (03), (Chestnut) Rule 1, 13
052-3236-D03P6 07612904280315 57961 Roger 17 (03), (Silver Gray) Rule 1, 13
052-3236-D0O3P8 07612904280322 57961 Roger 17 (03), (Velvet Black) Rule 1, 13
052-3236-D0O3P9 07612904280339 57961 Roger 17 (03), (Ruby) Rule 1, 13
052-3236-D03Q1 07612904280346 57961 Roger 17 (03), (Petrol) Rule 1, 13
052-3236-D03Q3 07612904280360 57961 Roger 17 (03), (Caribbean Pirate) Rule 1, 13
052-3236-D0O3XN 07612904289929 57961 Roger 17 (03), (Alpine White) Rule 1, 13
052-3236-D0O3XP 07612904289912 57961 Roger 17 (03), (Princess Pink) Rule 1, 13
052-3281-D02P1 07613389WRAS 07612904325894 57961 Roger 18 (02), (sand beige) Rule 1, 13
052-3281-D02P5 07612904326952 57961 Roger 18 (02), (champagne) Rule 1, 13
052-3281-D02P6 07612904326969 57961 Roger 18 (02), (silver gray) Rule 1, 13
052-3281-D02P7 07612904326976 57961 Roger 18 (02), (graphite grey) Rule 1, 13
052-3281-D02P8 07612904326983 57961 Roger 18 (02), (velvet black) Rule 1, 13
052-3281-D02M6 07612904352258 57961 Roger 18 (02), (lava red) Rule 1, 13
052-3281-D02M7 07612904352241 57961 Roger 18 (02), (blue ocean) Rule 1, 13
052-3281-D02M8 07612904352234 57961 Roger 18 (02), (majesty purple) Rule 1, 13
052-3281-D02Q3 07612904352227 57961 Roger 18 (02), (caribbean pirate) Rule 1, 13
052-3281-D02T3 07612904352272 57961 Roger 18 (02), (precious pink) Rule 1, 13
052-3283-D0O3P1 07613389WRAS 07612904327010 57961 Roger 18 (03), (sand beige) Rule 1, 13
052-3283-D0O3P5 07612904327300 57961 Roger 18 (03), (champagne) Rule 1, 13
052-3283-D0O3P6 07612904327317 57961 Roger 18 (03), (silver gray) Rule 1, 13
052-3283-D0O3P7 07612904327324 57961 Roger 18 (03), (graphite grey) Rule 1, 13
052-3283-D0O3P8 07612904327331 57961 Roger 18 (03), (velvet black) Rule 1, 13
052-3283-D03018 07612904327454 57961 Roger 18 (03), (beige) Swiss Rule 1, 13
Made. Dedicated VA version

052-3291-D02M6 | 07613389WRAS 07612904349449 57961 Roger 19 (02), (lava red) Rule 1, 13
052-3291-D02M7 07612904349456 57961 Roger 19 (02), (blue ocean) Rule 1, 13
052-3291-D02M8 07612904349463 57961 Roger 19 (02), (majesty purple) Rule 1, 13
052-3291-D0O2P1 07612904338535 57961 Roger 19 (02), (sand beige) Rule 1, 13
052-3291-D02P5 07612904338573 57961 Roger 19 (02), (champagne) Rule 1, 13
052-3291-D02P6 07612904338580 57961 Roger 19 (02), (silver gray) Rule 1, 13
052-3291-D0O2P7 07612904338597 57961 Roger 19 (02), (graphite grey) Rule 1, 13
052-3291-D02P8 07612904338603 57961 Roger 19 (02), (velvet black) Rule 1, 13
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052-3291-D02Q3 07612904349432 57961 Roger 19 (02), (caribbean pirate) Rule 1, 13
052-3291-D02T3 07612904349470 57961 Roger 19 (02), (precious pink) Rule 1, 13
052-3292-D0O3P1 07613389WRAS 07612904338634 57961 Roger 19 (03), (sand beige) Rule 1, 13
052-3292-D03P5 07612904338672 57961 Roger 19 (03), (champagne) Rule 1, 13
052-3292-D03P6 07612904338689 57961 Roger 19 (03), (silver gray) Rule 1, 13
052-3292-DO3P7 07612904338696 57961 Roger 19 (03), (graphite grey) Rule 1, 13
052-3292-D0O3P8 07612904338702 57961 Roger 19 (03), (velvet black) Rule 1, 13
052-3292-D03018 07612904339082 57961 Roger 19 (03), (beige) Swiss Rule 1, 13
Made. Dedicated VA version
052-3113-X02P5 07613389WRAS 07612904391738 57961 Roger X (02), (color: champage) Rule 1, 13
052-3215-X03P5 07613389WRAS 07612904391745 57961 Roger X (03), (color: champagne) Rule 1, 13
052-3488-X02 07613389WRAS 07613389188028 57961 Roger X (02) Demo instrument Rule 1, 13
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F

R (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) En général,
les récepteurs Roger sont des appareils a radiofréquence qui délivrent le signal sonore transmis sans fil d’'un microphone radio porté par un orateur distant au systéme auditif connecté.,,
(9) Catégorie de risque des produits (10) Catégorie 1, voir I'lannexe 1 pour la régle correspondante, (11) Normes applicables, (12) Spécification commune applicable, (13) Aucune, (14)
Méthode d’évaluation de la conformité, (15) Annexe II+lIl (16) Certificat ISO / organisme de certification, (17) No 30379 (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 '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 I'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 VIII

E

S (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) En general, los receptores Roger son dispositivos de radiofrecuencia que envian la sefial sonora que se transmite inaldmbricamente desde el micréfono de radio que
un orador a distancia lleva puesto al dispositivo auditivo conectado., (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 evaluacién de conformidad, (15) Anexo II+lll, (16) Certificado ISO/organismo de certificacién, (17) N.° 30379 (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 evaluacién, la autorizacidn y la restriccién 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 electrénicos (RAEE), (28) Por el presente documento, nosotros, XXX declaramos bajo nuestra propia responsabilidad que los productos enumerados en el anexo 1 cumplen con la
legislacién mencionada mas arriba y el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo sobre dispositivos médicos., (29) Lugar, dia/mes/afio , (30) Direccién sénior de
Asuntos normativos, , (31) Direccidn de Calidad y Asuntos normativos, , (32) Referencia del producto, (33) UDI-DI Basico, (34) Nombre del producto, (35) Norma de clasificacion Anexo
VI

DE (1) EU-Konformitatserklarung, (2) Hersteller,(3) Einmalige Registrierungsnummer (4) Autorisierter Vertreter, (5) Produkte, (6) Siehe Anhang 1, (7) Verwendungszweck der Produkte, (8)

Roger Empfanger sind Hochfrequenzgerate, die Signale von einem Funkmikrofon, welches von einem Sprecher getragen wird, drahtlos an ein verbundenes Horgerat Gbertragen. , (9)
Risikoklasse der Produkte, (10) Klasse 1, fiir die Regel siehe Anhang 1, (11) Zutreffende Normen, (12) Zutreffende gemeinsame Spezifikation, (13) Keine, (14) Pfad der
Konformitatsbewertung, (15) Anhang Il+lll, (16) ISO-Zertifizierung/Zertifizierungsstelle, (17) Nr. 30379 (ISO 13485:2016), ausgestellt durch GMED, (18) Richtlinie 2014/53/EU, (19) tiber
Funkanlagen (RED), (20) Richtlinie 2011/65/EU , (21) Richtlinie 2011/65/EU des europdischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Beschrankung der Verwendung bestimmter
gefahrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeraten (Neufassung), (22) Richtlinie 2015/863/EU, (23) Delegierte Richtlinie (EU) der Kommission 2015/863 vom 31. Méarz 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.
1907/20086, (25) Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe (REACH), (26) Richtlinie 2012/19/EU, (27) Richtlinie 2012/19/EU des europdischen Parlaments
und des Rates vom 4 Juli 2012 uber Elektro- und Elektronik-Altgerate (WEEE) (28) Wir, XXX, erkldren 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 VIl

p

T (1) Declaragdo de conformidade da EU, (2) Fabricante, (3) Numero Unico de registo (4) Representante autorizado, (5) Produtos abrangidos, (6) Consultar Anexo 1, (7) Uso previsto dos
produtos, (8) Em termos gerais, os recetores Roger sdo dispositivos de radiofrequéncia que direcionam o sinal sonoro transmitido sem fios a partir de um radiomicrofone, utilizado por um
interlocutor distante, para o dispositivo auditivo interligado.., (9) Classe de risco dos produtos, (10) Classe 1; consultar Anexo 1, (11) Normas aplicaveis, (12) Especificagdo comum aplicavel,
(13) Nenhuma, (14) Via de avaliagdo de conformidade, (15) Anexo II+lll, (16) Certificado 1ISO/Organismo de certificagdo, (17) N° 30379 (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 substdncias 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, autoriza¢do e restrigdo 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 eletrénicos (REEE), (28) N6s, 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.

IT (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) ) | ricevitori Roger in generale sono dispositivi a radiofrequenza che erogano il segnale sonoro in modalita wireless all’apparecchio acustico collegato ad un radiomicrofono
indossato da un parlante situato a distanza., (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 Il+lll, (16) Certificato 1ISO/Organismo di certificazione, (17) n. 30379 (ISO 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.

[

-

(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) Odbiorniki Roger to urzadzenia wykorzystujace czestotliwosci radiowe, ktére doprowadzaja sygnat dzwigekowy transmitowany bezprzewodowo z mikrofonu radiowego
noszonego przez znajdujacego sie w pewnej odlegtosci rozmdwce do potaczonego aparatu stuchowego., (9) Klasa ryzyka produktéw, (10) Klasa 1, reguta — patrz Aneks 1, (11) Stosowane
standardy, (12) Stosowane specyfikacje ogdlne, (13) Brak, (14) Metoda oceny zgodnosci, (15) Aneks II+lll, (16) Certyfikat 1ISO/Jednostka certyfikujaca, (17) Nr 30379 (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 niektérych 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. zmieniajgca Zatgcznik 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 chemikaliow (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 wytgczng odpowiedzialno$é niniejszym o$wiadczamy, ze produkty wymienione w Aneksie 1 s3 zgodne
z przepisami prawa wymienionymi powyzej oraz z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobédw medycznych ,(29) Miejscowosé, dzieri/miesigc/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) Over het algemeen zijn Roger ontvangers radiofrequente apparaten die het geluidsignaal leveren dat draadloos is uitgezonden door een microfoon die door een spreker
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op afstand gedragen wordt en verbonden is met het hoortoestel., (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 Il+lll, (16) ISO-certificering/Certificerende instantie, (17) Nr. 30379 (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 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 aeknapauus 3a cboTsetcteue, (2) NMpoussoauten, (3) EauHeEH peructpaumoHeH Homep, (4) YnbaHomouleH npeacrasuten, (5) O6xsaHaTv npodykT, (6) Buskte npunoxenue 1, (7)
MpeaHasHaueHWe Ha NPoayKTy, (8) MpuemHuuUTe Roger KaTo LAMO Ca PAaAUOYECTOTHU YCTPOWCTBA, KOUTO M3BbYBAT 3BYKOB CUTHaA, MpesaBaH 6e3K1YHO OT PaanoMUKPOdOH, KOWTO ce
HOCM OT OTAasiedeH roBOpUTES, KbM CBbP3aHMA CAYXOB anapar., ., (9) Knac Ha pucka Ha npoaykTuTte, (10) Knac 1, 3a npaBuioTo BuTe npunoxexuve 1, (11) Mpunoxumu ctangaptu, (12)
Mpunoxunma obwa cneundmkaums, (13) Hama, (14) Noaxoa 3a oueHABaHe Ha CboTBETCTBUETO, (15) Mpunoxerue I1+lll, (16) 1ISO ceptudurat/ceptuduumpaly oprat, (17) Homep 30379 (1SO
13485:2016), usgaseHo ot GMED, (18) Aupextvsa 2014/53/EC, (19) AupeKTMBa OTHOCHO pagmocbopbikeHuaTta (RED), (20) Aupektmea 2011/65/EC , (21) Oupektnsa 2011/65/EC Ha
EBponeickva napaameHT u Ha CbeeTa oT 8 toHM 2011 r. OTHOCHO OrpaHuYeHueTo 3a ynotpebata Ha OnpeAeneHn ONacHW BELLECTBA B eNEKTPUUYECKOTO M eNeKTPOHHOTO obopyaBaHe
(npepaboteHa Bepcus), (22) Oupektnea 2015/863/EC, (23) Aenernpara AupekTtmea (EC) 2015/863 Ha KomucuaTa ot 31 mapt 2015 roanHa 3a M3MeHeHuWe Ha npunoxkexue Il kbom Jupektnsa
2011/65/EC EBponeiickusa napaameHT M Ha CbBeTa Mo OTHOWEHMWE Ha CMUCbKa Ha orpaHunyeHuTe sewectsa (RoHS3), (24) PernamenT (EO) Ne 1907/2006, (25) OTHOCHO perucTpaumsaTa,
OLeHKaTa, pa3pellaBaHeTo 1 orpaHnYaBaHeTo Ha xumukanu (REACH), (26) Aupektmea 2012/19/EC, (27) Aupektusa 2012/19/EC Ha EBponeiickua napaameHT 1 Ha CbeeTa oT 4 toam 2012
r. OTHOCHO OTMaZbLMTE OT e/IEKTPUYECKO M eNnekTpoHHo obopyasaHe (OEEO), (28) C HacToAwWwOTO H1e OT XXX AeKaapupame M3LAO Ha Hala OTrOBOPHOCT, Ye NPOAYKTUTE, MOCOYEHU B
MpunosxkeHune 1, ca B CbOTBETCTBME C rOPENOCOYEHOTO 3aKOHOAATENCTBO U ¢ PernamenT (EC) 2017/745 Ha EBponeickus napnameHT U Ha CbBeTa 3a MeAMUMHCKMTE m3genua. (29)
MecTononoxenue, geH/mecen/rogmHa , (30) CTapwn MEHUAKDBP MO perynaTopHuTe BbnpocK, (31) MeHnaxbp No KayecTso U perynaTopHuTe Bbnpock, (32) CnpasoyHa uHGopmaums 3a
npoaykTa, (33) basoso UDI-DI, (34) Ume Ha npoaykTa, (35) Npasuno 3a knacuduumpare Mpunoxkerue VI

CS (1) EU Prohldseni o shodg, (2) Vyrobce, (3) Jedine¢né registracni €islo, (4) Autorizovany zastupce, (5) Zahrnuté produkty, (6) Viz pfiloha 1, (7) Zamysleny Ucel pouZiti, (8) PFijimace Roger
obecné predstavuji vysokofrekvenéni zafizeni, kterd poskytuji zvukovy signal pfenaseny bezdratové z radiového mikrofonu, ktery pouziva vzdaleny mluvci, do pripojeného sluchadla., (9)
T¥ida rizika produktd, (10) T¥ida 1, pravidlo viz ptiloha 1, (11) Platné normy, (12) Pouzitelna spole¢na specifikace, (13) Zadnd, (14) Cesta posuzovani shody, (15) Pfiloha Il+lll, (16) Certifikat
ISO / certifikaéni orgédn, (17) €.° 30379 (I1SO 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 nebezpednych 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 P¥iloha Il Smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2011/65/EU, pokud jde o seznam omezenych latek (RoHS3), (24) Nafizeni (ES) €. 1907/2006, (25) Registrace, hodnoceni, povolové ni a omezovani chemickych latek
(REACH), (26) Smérnice 2012/19/EU, (27) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2012/19/EU ze dne 4. Eervence 2012 o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich (OEEZ), (28)
My, XXX, na vyhradni odpovédnost timto prohlasujeme, Ze produkty uvedené v pfiloze 1 jsou v souladu s pravnimi predpisy uvede nymi vyse a s natizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich , (29) Misto, den/mésic/rok, (30) (Senior manaZer pro regulaéni zaleZitost, (31) ManaZerka pro kvalitu a regulaéni zaleZitosti, (32) Referenéni
¢. produktu (33) Zakladni UDI-DI, (34)Nazev produktu, (35) Pravidlo klasifikace Pfiloha VIII

DA (1) EU-overensstemmelseserklzering, (2) Producent, (3) Enkelt registreringsnummer, (4) Autoriseret reprasentant, (5) Omfattede produkter, (6) Se bilag 1, (7) Produktets erkleerede formal,
(8) Roger modtagere er radiofrekvensmodtagere, der leverer et tradlgst overfgrt lydsignal fra en radiomikrofon, som baeres af taleren, til det tilsluttede hgreapparat., , (9) Produktets
risikoklasse, (10) Klasse 1, se regler i bilag 1, (11) Geeldende standarder, (12) Gaeldende almindelig specifikation, (13) Ingen, (14) Forlgb af overensstemmelsesvurdering, (15) Bilag Il+ll,
(16) ISO-certificering/attesterende organ, (17) Nr. 30379 (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 a&ndring 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 begransning af kemikalier (REACH), (26) (25)Direktiv2012/19/,(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, erklaerer hermed, at produkterne i
bilag 1 stemmer overens med ovenstdende lovgivning og Europa-Parlamentets og Radets 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

FL (1) EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus, (2) Valmistaja, (3) SRN-numero, (4) Valtuutettu edustaja, (5) Vakuutuksen kohteena olevat tuotteet, (6) Katso liite 1, (7) Tuotteiden kayttotarkoitus,
(8) Yleisesti ottaen Roger-vastaanottimet ovat radiotaajuuslaitteita, joiden avulla &anisignaali ldhetetddn langattomasti etdalld olevan puhujan radiomikrofonista liitettyyn
kuulokojeeseen.,., (9) Tuotteiden riskiluokka, (10) Luokka 1, katso sdanto liitteesta 1, (11) Sovellettavat standardit, (12) Sovellettava yleinen eritelmd, (13) Ei mitaan, (14)
Vaatimustenmukaisuuden arviointireitti, (15) Liite II+lll, (16) 1SO-sertifikaatti/sertifiointilaitos, (17) Nro 30379 (ISO 13485:2016), myéntaja: 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 péivana kesdkuuta 2011, tiettyjen vaarallisten aineiden
kayton rajoittamisesta sahko- ja elektroniikkalaitteissa (uudelleenlaadittu), (22) Direktiivi 2015/863/EU, (23) komission delegoitu direktiivi (EU) 2015/863, annettu 31 p&divana 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 rekisterdinti, arviointi, lupamenettely ja rajoitukset (REACH), (26) Direktiivi 2012/19/EU, (27) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2012/19/EU, annettu 4 paivana
heindkuuta 2012, séhko- ja elektroniikkalaiteromusta (WEEE), (28) XXX yksinomaisella vastuullaan vakuuttaa taten, etta liitteessd 1 luetellut tuotteet ovat edelld mainittujen lakien ja
ldakinnallisista 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) Luokitussdanto Liite VIII

EL (1) AjAwon cuppdpdwong EE, (2) Kataokevaotrg, (3) Eviaiog aptBudg kataxwpiong, (4) E§ouciodotnpévog aviumpdownog, (5) KaAumtopeva npoidvra, (6) BA. Mapdptnua 1, (7)
Ev6ebelyévog oKomOG TWV TIPOIOVTWY, (8) Ze YEVIKEG YPAUUES, Ol SEKTEC Roger eival GUOKEUEG POSLOCUXVOTHATWY TIOU TIAPEXOLV TO NXNTIKO OApa Tou LetadiSetal acUppata anod éva
padlopikpddwvo to omoio Gopd évag aMONAKPUOUEVOG OUANTHG 0To ouvbedepévo akouotiko Bapnkoiag..(9) Katnyopia kwwdUvou mpoidvtwy, (10) Katnyopia 1, yia tov kavova BA.
MNapdptnua 1, (11) Edappootéa npdtuna, (12) Edappootéa kown mpodiaypadn, (13) Kapia, (14) Awadikacia aflohdynong tng cuppopdwong, (15) Napdptnua I+, (16) Notonointikd
1SO/Dopéag notonoinong, (17) Ap. 30379 (1SO 13485:2016), dpopéag ékdoong GMED, (18) Odnyia 2014/53/EE, (19) O8nyia oxetika pe tov padloe§omAiopo (RED), (20) O8nyia 2011/65/EE,
(21) O8nyia 2011/65/EE tou Eupwraikol KowoPouAiou kat tou ZupPouliov tng 8ng louviou 2011 yla TOV MEPLOPLOUO TNG XPHONG OPLOUEVWV ETIKIVEUVWV OUGLWY OE NAEKTPLKO KoL
nAektpoviko g§omopd (avabewpnon), (22) O8nyia 2015/863/EE, (23) Kat' e€ouctodotnon odnyia (EE) 2015/863 tng 31n¢ Maptiou 2015 tng EMLTponig yla TRV Tpomonoinon tou
MNapaptipatog Il tng O8nyiag 2011/65/EE tou Eupwrnaikol KowoBouliou kat tou fupfBouliov 6cov adopd Tov KOTAAOYO TwV OUGCLWV TOU UTIOKELWVTOL G TIEPLOPLONO (ROHS3), (24)
Kavovioudg (EE) pe Ap. 1907/2006, (25) Kataxwplon, agloAdynon, adelo86tnon Kot MepLopLopol TwV XNULKWV npoiovtwy (REACH), (26) O8nyia 2012/19/EE, (27) O8nyia 2012/19/EE tou
Eupwrnaikol KowoBouAiou kat tou ZupBouliiou g 4ng lovAiou 2012 yia ta artdBAnTa NAEKTPLKOU Kat NAEKTPpOVIkoU g§omhiopol (WEEE), (28) Epelg, n XXX , pe arokAelotikf eubovn,
SnAwvoupe Sla Tou TapdvTog OTL Ta poidvta ou mapatiBevial ato Mapdptnua 1 cuppopdwvovtal He TV avwtépw avadepouevn vopoBeoia kat tov kavoviopo (EE) 2017/745 tou
EupwrnaikoV KowoBouliou kat Tou SupBouAiou yla ta LaTtpoTteXVOAoyLIKA Tipoidvta., , (29) TomoBeoia, nuépa/unvag/étog, (30) Avwtepog Steubuvtig pubulotikwy Bepdtwy, (31)
AleuBUvTpLa oLOTNTAG KAL KAVOVIOUWY, (32) AvayvwploTikd Mpoidvtog, (33) Baowkd UDI-DI, (34) Ovoua nipoiovrog, (35) Kavovag tafvopnong MNapdptnpa VIl

HR (1) EU izjava o sukladnosti, (2) Proizvoda¢, (3) Jedinstveni registracijski broj (4) Ovlasteni zastupnik, (5) Obuhvacdeni proizvodi, (6) Pogledajte Prilog 1, (7) Namjena proizvoda, (8) Prijamnici
Roger u pravilu su radiofrekvencijski uredaji koji beZi¢no prenose zvuéni signals radijskog mikrofona koji nosi udaljeni govornik na povezani slusni ureda;j.., (9) Klasa rizika proizvoda, (10)
Klasa 1., za pravilo pogledajte Prilog 1, (11) Primjenjive norme, (12) Primjenjive opce specifikacije, (13) Nema, (14) Postupak ocjenjivanja sukladnosti, (15) Prilog II+ll, (16) Certifikat 1SO /
certifikacijsko tijelo, (17) Br. 30379 (ISO 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 ogranicenih tvari (RoHS3),
(24) Uredba (EZ) br. 1907/2006, (25) Registracija, evaluacija, autorizacija i ograni¢avanje kemikalija (REACH), (26) Direktiva 2012/19/EU, (27) Direktiva 2012/19/EU Europskog parlamenta
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i Vije¢a od 4. srpnja 2012. o otpadnoj elektri¢noj i elektroni¢koj opremi (OEEO), (28) Mi, XXX pod vlastitom odgovorno3$¢u, ovime izjavljujemo da su proizvodi navedeni u Prilogu 1. sukladni
s prethodno navedenim propisima i Uredbom (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vije¢a o medicinskim proizvodima, (29) Mjesto, dan/mjesec/godina, (30) visi rukovoditelj za
regulatorna pitanja ,(31) rukovoditeljica za kvalitetu i regulatorna pitanja, (32) Upuéivanje na proizvod (33) Osnovni UDI-DI, (34) Naziv proizvoda, (35) Pravilo razvrstavanja Prilog VIl

HU (1) EU-megfelel&ségi nyilatkozat, (2) Gyartd, (3) Egyedi regisztracids szam, (4) Meghatalmazott képviseld, (5) Erintett termékek, (6) Lasd 1. melléklet, (7) Termékek rendeltetése, (8) A Roger
vevGegységek jellemzéen radidfrekvencids késziilékek, amelyek vezeték nélkul tovabbitjak a tavolabb |év6 beszél§ altal viselt radiés mikrofonbdl érkezé hangjelet a csatlakoztatott
hallokésziilékbe., (9) Termékek kockdazati besoroldsa, (10) 1. osztaly, a szabdlyokat lasd 1. melléklet, (11) Vonatkozd szabvanyok, (12) Vonatkozd egységes elGirasok, (13) Nincsenek, (14)
Megfeleléségértékelés mddja, (15) Il+lll. melléklet, (16) I1SO-tandsitvany / tanusitd szervezet, (17) szama: 30379 (ISO 13485:2016), kiadta: GMED, (18) 2014/53/EU iranyelv, (19)
Radidberendezésekre vonatkoz6 iranyelv (RED), (20) 2011/65/EU iranyelv, (21) Az Eurdpai Parlament és Tanacs 2011. junius 8-an kiadott 2011/65/EU irdnyelve egyes veszélyes anyagok
elektromos és elektronikus berendezésekben valé alkalmazasanak korlatozasarol (atdolgozas), (22) 2015/863/EU jelii iranyelv, (23) A Bizottsag (EU) 2015/863 felhatalmazason alapuld
iranyelve (2015. marcius 31.) a 2011/65/EU jel(i eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv 1. mellékletének a korlatozott anyagok jegyzéke tekintetében térténé médositasardl (RoHS3), (24)
1907/2006-0s szamu (EK) rendelet, (25) Vegyi anyagok regisztralasa, értékelése, engedélyezése és korlatozasa (REACH), (26) 2012/19/EU irdnyelv,(27) Az Eurdpai Parlament és Tandcs
2012. julius 4-én kiadott 2012/19/EU irdanyelve az elektromos és elektronikus berendezések hulladékairél (WEEE), (28) A(z) XXX kizardlagos felel@sséggel kijelenti, hogy az 1. mellékletben
felsorolt termékek megfelelnek a fent részletezett jogszabalyoknak, valamint az Eurdpai Parlament és a Tanacs orvostechnikai eszkdzékrél szo16 (EU) 2017/745 rendeletének., (29) Helység,
év/hdénap/nap, (30) Szenior szabalyozasiigyi vezetd , (31) MinGségi és szabalyozasi vezetd, (32) Termék-hivatkozas , (33) Alapvets UDI-DI, (34) Terméknév, (35) Osztalyozasi szabaly VIII.
Melléklet

LT (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)
,Roger” imtuvai yra radijo daZniais veikiantys prietaisai, kurie perduoda belaidZiu badu transliuojama garso signalg i$ nutolusio kalbétojo radijo mikrofono j prijungta klausos aparata., (9)
Gaminiy rizikos klasé, (10) 1 klasé, taisykle zr. 1 priede, (11) Taikomi standartai, (12) Taikomos bendrosios specifikacijos, (13) Néra, (14) Atitikties vertinimo badas, (15) 11+l priedo , (16)
ISO sertifikatas / sertifikavimo jstaiga, (17) Nr. 30379 (1SO 13485:2016), i3duotas 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 dél tam tikry pavojingy medzZiagy 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 i$ 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 iSvardyti 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 vadové, (32) Gaminio nuoroda, (33) Bazinis UDI-DI, (34) Gaminio pavadinimas, (35) Klasifikavimo
taisyklé VIII priedas

LV (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)
Roger uztvéréji visparigi ir radiofrekvencu ierices, kas skanas signalu, kur$ bezvadu reZzima tiek raidits no attala runataja valkata radiomikrofona, parsata uz pievienoto dzirdes aparatu.(9)
Produktu riska klasifikacija, (10) 1. klase, noteikumus skatiet 1. pielikuma, (11) Piemérojamie standarti, (12) Spéka esosas standarta specifikacijas, (13) Nav, (14) Atbilstibas novértésanas
avots, (15) I+l pielikuma , (16) ISO sertifikats/sertifikacijas iestade, (17) N° 30379 (1ISO 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 registré3ana, vértésana, licencésana
un ierobeZo$ana (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 iepriekSminéto normativo aktu un Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) 2017/745 par mediciniskam iericém prasibam, (29) Atradanas 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
utilizare a produselor, (8) Tn general, receptoarele Roger sunt dispozitive RF (radiofrecventa) care transmit semnalul acustic wireless de la un microfon radio purtat de o persoan3 care
vorbeste si care se afla la distantd, la aparatul auditiv conectat, (9) Clasa de risc, (10) Clasa 1; pentru reguld, consultati Anexa 1, (11) Standarde aplicabile, (12) Specificatie comund aplicabila,
(13) Nu existd, (14) Procedura de evaluare a conformitatii, (15) Anexa II+lll, (16) Certificat 1ISO/Organism de certificare, (17) Nr. 30379 (I1SO 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 iulie 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) Regula de clasificare Anexa VIII

SK (1) Vyhlasenie o zhode EU, (2) Vyrobca, (3) Jediné registracné Cislo, (4) Autorizovany zastupca, (5) Dotknuté vyrobky, (6) Pozri Dodatok 1, (7) Uel, na ktory st vyrobky uréené, (8)
Reproduktory Roger su vo vseobecnosti vysokofrekvencné zariadenia, ktoré bezdrétovo prenasaju zvukovy signél z radiového mikrofénu, ktory pouziva vzdialeny recnik, do pripojeného
naduvacieho pristroja, (9) Rizikova trieda vyrobkov, (10) Trieda 1, pravidlo najdete v Dodatku 1, (11) Platné normy, (12) Platné spolocné technické parametre, (13) Ziadne, (14) Spdsob
postdenia zhody, (15) Dodatok II+lll, (16) ISO certifikat/Certifikacny orgén, (17) €. 30379 (1SO 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 urcitych nebezpecnych 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
Eurdépskeho parlamentu a Rady 2011/65/EU, pokial ide 0 zoznam obmedzenych latok (RoHS3), (24) Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006, (25) Registracia, hodnotenie, autorizacia a obmedzovanie
chemickych latok (REACH), (26) Smernica 2012/19/EU, (27) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2012/19/EU zo 4. jila 2012 o odpade z elektrickych a elektronickych zariadeni (WEEE),
(28) My, spoloénost XXX, tymto na vlastnd zodpovednost vyhlasujeme, Ze vyrobky uvedené v Dodatku 1 su v sulade s vy3Sie uvedenymi pravnymi predpismi a nariadenim Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach., , (29) Miesto, defi/mesiac/rok, (30) Riaditel préavneho oddelenia, (31) Riaditelka oddelenia kontroly kvality a pravnych
sluzieb , (32) Referencia vyrobku, (33) Zakladné UDI-DI, (34) Nazov vyrobku, (35) Klasifika¢né pravidlo Dodatok VIII

SL (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) Sprejemniki
Roger so na splosno radiofrekvenéne naprave, ki oddajajo zvocni signal, ki se brezzi¢no prenasa iz radijskega mikrofona, ki ga nosi oddaljeni govorec, na povezan slusni aparat. , (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+11l, (16) Certifikat 1SO/certifikacijski organ, (17) $t. 30379 (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) $t. 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 (OEEO), (28) Mi, XXX, pod izklju¢no 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 pripomockih, (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
VI
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SV (1) EU-6verensstimmelsedeklaration, (2) Tillverkare, (3) Enskilt registreringsnummer, (4) Auktoriserad representant, (5) Produkter som deklarationen ticker, (6) Se Bilaga 1, (7)
Produkternas avsedda anvandning, (8) Roger-mottagare ar i allmanhet radiofrekvensenheter som 6verfor den tradlost 6verforda ljudsignalen fran en radiomikrofon som bars av en talare
pa avstand till den anslutna hérapparaten.,., (9) Riskklassificering av produkterna, (10) Klass 1, for foreskrift, se Bilaga 1, (11) Tillimpliga standarder, (12) Tillimplig allmén specifikation,
(13) Ingen, (14) Metod for att bedéma efterlevnad, (15) Bilaga Il+1ll, (16) ISO-certifiering/Certifierande enhet, (17) Nr 30379 (1SO 13485:2016), utfardat av GMED, (18) Direktiv 2014/53/EU,
(19) Radioutrustningsdirektivet (RED), (20) Direktiv 2011/65/EU, (21) Europaparlamentets och R&dets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begrénsning av anvandning av vissa farliga
dmnen i elektrisk och elektronisk utrustning (omarbetning), (22) Direktiv 2015/863/EU, (23) Kommissionens delegerade Direktiv (EU) 2015/863 av den 31 mars 2015 om andring av bilaga
Il'i Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU vad géller férteckningen av &mnen som omfattas av begransningar (RoHS3), (24) Férordning (EG) nr 1907/2006, (25) Registrering,
utvirdering, godkdnnande och begransning av kemikalier (REACH), (26) Direktiv 2012/19/EU, (27) Europaparlamentets och Radets direktiv 2012/19/EU av den 4 juli 2012 om avfall som
utgors av eller innehaller elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE), (28) Vi, XXX, intygar under eget ansvar harmed att de produkter som anges i Bilaga 1 6verensstimmer 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) Grundldggande UDI-DI, (34) Produktnamn, (35) Klassificeringsregel Bilaga VIII

ET (1) EL-i vastavustunnistus, (2) Tootja, (3) Unikaalne registrikood, (4) Volitatud esindaja, (5) Deklaratsiooniga hdlmatud tooted, (6) Vt lisa 1, (7) Toodete sihtotstarve, (8) Roger-vastuvdtjad
on Uldiselt raadiosagedusseadmed, mis saadavad juhtmevabalt kaugel asuva raakija raadiomikrofonist edastatud helisignaalid thendatud kuuldeaparaati. , (9) Toote riskiklass, (10) Klass
I, vt lisast 1 vastavat eeskirja, (11) Kohaldatavad standardid, (12) Kohaldatav thine spetsifikatsioon, (13) Puudub, (14) vastavushindamistee, (15) Lisa II+lll, (16) ISO sertifikaat /
sertifitseerimisasutus, (17) nr 30379 (ISO 13485:2016), viljaandja 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 teatavate ohtlike ainete kasutamise piiramise kohta elektri- ja elektroonikaseadmetes (Uimbersdnastatud), (22) Direktiiv 2015/863/EL, (23)
Komisjoni delegeeritud direktiiv (EL) 2015/863 31. mrtsist 2015, mis muudab Euroopa Parlamendi ja Ndukogu direktiivi 2011/65/EL lisa |l 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 jadtmete (elektroonikaromude) kohta (WEEE), (28) Meie, XXX, deklareerime ainuvastutuse juures kiesolevaga, et lisas 1
loetletud tooted vastavad (ilaltoodud seadusandlusele ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairusele (EL) 2017/745 meditsiiniseadmete kohta. , (29) Koht, paev/kuu/aasta , (30)
Seadusloome vanemjuht, (31) Kvaliteedi- ja regulatiivkisimuste juht, (32) Toote viide, (33) Pohi-UDI-DI, (34) Toote nimi, (35) Klassifitseerimiseeskiri Lisa VIII

GA (1) Dearbhi Comhréireachta AE, (2) Monardir, (3) Claruimhir Aonarach , (4) lonadai Udaraithe, (5) Tairgi a chuimsitear, (6) Féach larscribhinn 1, (7) Cuspdir bheartaithe na dtairgi, (8) Go
ginearalta, is gléasanna miniciochta raidié iad faighteoiri Roger a dhéanann an comhartha fuaime a tharchuirtear gan sreang ¢ mhicreafén raidié a chaitheann cainteoir é chéin a
sheachadadh chuig gléas éisteachta nasctha., (9) Aicme riosca na dtairgi, (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 I1+lll, (16) Deimhnit 1SO / Comhlacht deimhnitchdin, (17)
Uimh. 30379 (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 dirithe a Usaid i dtrealamh leictreach agus leictreonach (ateilgthe) , (22) Treoir 2015/863/EU,
(23) Treoir Tharmligthe én gCoimisitin (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) Clard, Meastéireacht, Udaru agus Srianadh Ceimicedn (REACH), (26) Treoir 2012/19/AE, (27) Treoir 2012/19/AE ¢
Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle an 4 10il 2012 maidir le dramhthrealamh leictreach agus leictreonach (DTLL), (28) Dearbhaimid, XXX faoi fhreagracht aonair, leis seo go bhfuil na
tairgi a liostaitear in larscribhinn 1 i gcomhréir leis an reachtaiocht a shonraitear thuas agus le Rialachdn (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le feisti leighis,
(29) Ait, Ia/mi/bliain , (30) Bainisteoir Sinsearach um Ghnéthai Rialala , (31) Bainisteoir Cailiochta & Rialala, (32) Tagairt an téirge, (33) SF-SFU bunusach, (34) Ainm an tairge, (35) Riail
aicmidchdin larscribhinn VIII

MT (1) Dikjarazzjoni ta’ Konformita tal-UE, (2) Manifattur, (3) Numru ta' Registrazzjoni Uniku, (4) Rapprezentant Awtorizzat, (5) Prodotti koperti, (6) Ara I-Anness 1, (7) Skop mahsub tal-
prodotti, (8) B’mod generali, ir-ricevituri ta’ Roger huma apparati tal-frekwenza tar-radju li jwasslu s-sinjal tal-hoss trazmess minghajr fili minn mikrofonu tar-radju li jintlibes minn kelliem ’il
boghod lill-apparat tas-smigh konness., (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 ta¢-Certifikazzjoni tal-ISO, (17) N° 30379 (ISO 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’ certi 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, I-Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni ta’ Sustanzi Kimi¢i (REACH) , (26) Id-Direttiva 2012/19/UE, (27) Id-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 medici, (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 VIII
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