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20 Beasley Drive
Kitchener, ON Canada
N2E 1Y6

Tel. 519.895.0100

Fax. 519.895.0108
Toll-free 877.492.6244

EU Declaration of Conformity()

Manufacturer?:

Authorised Representative®®:

Products covered:

Products intended purpose'®:

Products risk class®®:

Applicable standards*°):

Applicable common specification!**):
Conformity Assessment Route!*3:

ISO Certificate/Certifying Body:

Unitron, Unitron Hearing, a division of National Hearing
Services Inc., 20 Beasley Drive, Kitchener, Ontario, CA N2E 1Y6
Canada

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

See Annex 1%

Accessories are intended to ensure charging, control and
support wireless connectivity of a hearing aid"”).

Class |, see Annex 1 for the corresponding rule

EN/IEC 60601-1 EN ISO 10993-1
EN/IEC 60950-1 EN 1041
EN 60601-1-2 EN 62366

EN 301489-1; EN 301489-3 EN ISO 15223-1
EN 300330-1; EN 300330-2

EN 62479

None('?

Annex IX— Chapters I, 11114

N° CERT-0126724 (ISO 13485:2016), issued SAI Global
Assurance!®

We, Unitron Hearing hereby declare that the products listed in the Annex 1 are in conformity with
Regulation (EU) 2017/45 of the European Parliament and of The Council on medical devices. Any
product marked as such in Annex 1 are also in conformity with the Radio Equipment Directive
2014/53/EU. This EU declaration of conformity is issued under the sole responsibility of Unitron,

Unitron Hearing, a division of National Hearing Services Inc!

Kitchener, 13/11/2020

Location, day/month/year®®

~

Craig Horsman

17)

Senior Manager, Quality Assurance and

Regulatory Systems

(1 - 24) See translation Annex 2
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Annex 1
to EU Declaration of Conformity (%)
Product 2014/53/EU Basic GMDN Product Classification Rule
Reference®® | Compliant?%? UDI-DI?? Name!®) Annex V11124
Phonak Yes 00698764569705 | 57885 | hemote Rule 1,13
PilotOne Il Control 2

(1 —24) See translation Annex 2
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Annex 2
to EU Declaration of Conformity (24

FR

(1) Déclaration de conformité UE, (2) Fabricant ; (3) Mandataire, (4) Produits couverts, (5) Voir I'annexe 1, (6) Usage prévu des produits ; (7) Les accessoires
sont destinés a assurer la charge, ainsi qu’a controler et a prendre en charge la connectivité sans fil d’'une aide auditive, (8) Catégorie de risque des produits ;
(9) Catégorie 1, voir I'annexe 1 pour la régle correspondante, (10) Normes applicables, (11) Spécification commune applicable, (12) Aucune, (13) Méthode
d’évaluation de la conformité, (14) Annexe IX — Chapitres |, Ill, (15) Certificat ISO / organisme de certification, (16) No 32433 (ISO 13485:2016), délivré par
GMED, (17) Nous, Unitron Hearing , déclarons par la présente que les produits répertoriés dans I’annexe 1 sont conformes au réglement (UE) 2017/745 du
Parlement européen et du Conseil relatif aux dispositifs médicaux. Tout produit identifié comme tel dans I'lannexe 1 est également conforme a la directive
2014/53/UE relative aux équipements radioélectriques. Cette déclaration de conformité UE est établie sous la seule responsabilité de Unitron Hearing ,
(18) Lieu, jour/mois/année, (19) Annexe 1 a la déclaration de conformité UE no 001, (20) Référence produit, (21) Conforme a 2014/53/EU, (22) UDI-DI de
base, (23) Nom du produit, (24) Régle de classification Annexe VIII, (25) Annexe 2 a la déclaration de conformité UE no 001.

ES

(1) Declaracion Europea de Conformidad, (2) Fabricante, (3) Representante autorizado, (4) Productos cubiertos, (5) Consulte el anexo 1, (6) Propdsito
previsto de los productos, (7) Los accesorios estan disefiados para garantizar la carga, el control y la compatibilidad de la conectividad inaldmbrica de un
audifono, (8) Clase de riesgo de los productos, (9) Clase 1; para la norma, consulte el anexo 1, (10) Normas aplicables, (11) Especificaciones comunes
aplicables, (12) Ninguna, (13) Linea de evaluacion de conformidad, (14) Anexo IX, capitulos I y llI, (15) Certificado 1SO/organismo de certificacién, (16) N.°
32433 (ISO 13485:2016), emitido por GMED, (17) Por el presente documento, nosotros, Unitron Hearing declaramos que los productos enumerados en el
anexo 1 cumplen con el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo sobre dispositivos médicos. Los productos marcados como tales
en el anexo 1 también cumplen con la Directiva 2014/53/UE sobre equipos radioeléctricos. Esta Declaracion Europea de Conformidad se emite bajo la
exclusiva responsabilidad de Unitron Hearing , (18) Lugar, dia/mes/afio, (19) Anexo 1 a la Declaracién Europea de Conformidad n.° 001, (20) Referencia del
producto, (21) Cumple con 2014/53/EU, (22) UDI-DI basico, (23) Nombre del producto, (24) Norma de clasificacién del anexo VIII, (25) Anexo 2 a la
Declaracion Europea de Conformidad n.° 001.

DE

(1) EU-Konformitatserklarung, (2) Hersteller, (3) Autorisierter Vertreter, (4) Produkte; (5) Siehe Anhang 1, (6) Verwendungszweck der Produkte, (7) Die
Zubehorteile sind zur Aufladung, Steuerung und Unterstitzung der Wireless-Anbindung von Hérgeraten bestimmt, (8) Risikoklasse der Produkte, (9) Klasse
1, fur die Regel siehe Anhang 1, (10) Zutreffende Normen, (11) Zutreffende gemeinsame Spezifikation, (12) Keine, (13) Pfad der Konformitatsbewertung,
(14) Anhang IX — Kapitel |, Ill, (15) ISO-Zertifizierung/Zertifizierungsstelle , (16) Nr. 32433 (ISO 13485:2016), ausgestellt durch GMED, (17) Wir, die Unitron
Hearing , erkldren hiermit, dass die in Anhang 1 aufgefiihrten Produkte der Verordnung (EU) 2017/745 des Européaischen Parlaments und des Rates liber
Medizinprodukte entsprechen. Alle als solche markierten Produkte in Anhang 1 entsprechen zudem der Richtlinie 2014/53/EU iber die Bereitstellung von
Funkanlagen. Diese EU-Konformitatserkldrung unterliegt der alleinigen Verantwortung der Unitron Hearing , (18) Ort, TT.MM.JJJJ, (19) Anhang 1 zur EU-
Konformitétserklarung Nr. 001, (20) Produkt- referenz, (21) Konform mit der 2014/53/EU, (22) Basis- UDI-DI, (23) Produktname, (24) Klassifizierungsregel

Anhang VIII, (25) Anhang 2 zur EU-Konformitatserklarung Nr. 001.

PT

(1) Declaragdo de conformidade da EU, (2) Fabricante, (3) Representante autorizado, (4) Produtos abrangidos, (5) Consultar Anexo 1, (6) Uso previsto dos
produtos, (7) Os acessorios destinam-se a garantir o carregamento, controle e suporte da conectividade sem fio de um aparelho auditivo, (8) Classe de
risco dos produtos, (9) Classe 1; consultar Anexo 1, (10) Normas aplicéveis, (11) Especificagdo comum aplicavel, (12) Nenhuma, (13) Via de avaliagdo de
conformidade, (14) Anexo IX — Capitulos I, lll, (15) Certificado 1ISO/Organismo de certificagdo, (16) N° 32433 (ISO 13485:2016), emitido por GMED, (17) N&s,
Unitron Hearing , declaramos que os produtos listados no Anexo 1 estdo em conformidade com o Regulamento (UE) 2017/745 do Concelho e do Parlamento
Europeu relativo aos dispositivos médicos. Qualquer produto com essa marcagdo no Anexo 1 também estd em conformidade com a Diretiva de
Equipamentos de Radio 2014/53/UE. Esta declaracdo de conformidade da UE é emitida sob a responsabilidade exclusiva da Unitron Hearing , (18) Local,
dia/més/ano, (19) Anexo 1 para declaragio de conformidade da UE n° 001, (20) Referéncia do produto, (21) Em conformidade com 2014/53/EU, (22) UDI-
DI basico, (23) Nome do produto, (24) Regulamento de classificagdo Anexo VI, (25) Anexo 2 para declaragdo de conformidade da UE n° 001.

(1) Dichiarazione di conformita UE, (2) Produttore, (3) Rappresentante autorizzato, (4) Prodotti interessati, (5) Vedere Allegato 1, (6) Scopo previsto dei
prodotti, (7) Lo scopo degli accessori & garantire il caricamento, il controllo e la connettivita wireless di supporto per un apparecchio acustico, (8) Classe di
rischio dei prodotti, (9) Classe 1, per lo standard vedere Allegato 1, (10) Standard applicabili, (11) Specifica comune applicabile, (12) nessuna, (13) Percorso
di valutazione della conformita, (14) Allegato IX— Capitoli I, Ill, (15) Certificato 1ISO/Organismo di certificazione, (16) n. 32433 (I1SO 13485:2016), rilasciato
da GMED, (17) Con la presente Unitron Hearing dichiara che i prodotti elencati nell’Allegato 1 rispettano il Regolamento (UE) 2017/745 del Parlamento
europeo e del Consiglio sui dispositivi medici. Tutti i prodotti indicati come tali nell’Allegato 1 rispettano anche la Direttiva 2014/53/UE sulle
apparecchiature radio. La presente dichiarazione di conformita UE viene emessa sotto esclusiva responsabilita di Unitron Hearing , (18) Ubicazione,
giorno/mese/anno, (19) Allegato 1

alla Dichiarazione di conformita UE n. 001, (20) Riferimento prodotto, (21) Conforme a 2014/53/EU, (22) UDI-DI di base, (23) Nome prodotto, (24) Standard
di classificazione Allegato VII, (25) Allegato 2 alla Dichiarazione di conformita UE n. 001.

PL

(1) Deklaracja zgodnosci UE, (2) Producent, (3) Autoryzowany przedstawiciel, (4) Produkty, ktérych dotyczy, (5) Patrz Aneks 1, (6) Przeznaczenie produktéw,
(7) Akcesoria przeznaczone do tadowania, sterowania i wspierania bezprzewodowej tacznosci aparatu stuchowego, (8) Klasa ryzyka produktéw, (9) Klasa 1,
reguta — patrz Aneks 1, (10) Stosowane standardy, (11) Stosowane specyfikacje ogdlne, (12) Brak, (13) Metoda oceny zgodnosci, (14) Aneks IX — rozdziaty
1,111, (15) Certyfikat 1ISO/Jednostka certyfikujaca, (16) Nr 32433 (1SO 13485:2016), wydany przez GMED , (17) My, Unitron Hearing , niniejszym o$wiadczamy,
7e produkty wymienione w Aneksie 1 s3 zgodne z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych.
Kazdy produkt oznaczony jako taki w Aneksie 1 jest réwniez zgodny z Dyrektywa w sprawie urzgdzer radiowych 2014/53/UE. Niniejsza deklaracja zgodnosci
UE jest wydawana na wytgczng odpowiedzialno$¢ firmy Unitron Hearing , (18) Miejscowos¢, dzieri/miesigc/rok, (19) Aneks 1 do Deklaracji zgodnosci UE nr
001, (20) Referencje produktu, (21) 2014/53/EU Zgodno$¢, (22) Podstawowa UDI-DI, (23) Nazwa produktu, (24) Reguta klasyfikacji Aneks VIII, (25) Aneks 2
do Deklaracji zgodnosci UE nr 001.

NL

(1)EU-conformiteitsverklaring, (2) Fabrikant, (3) Geautoriseerde vertegenwoordiger, (4) Betrokken producten, (5) Zie Bijlage 1, (6) Beoogd doeleinde van
producten, (7) Accessoires zijn bestemd voor het opladen, bedienen en ondersteunen van draadloze connectiviteit van een hoortoestel, (8) Risicoklasse
van producten, (9) Klasse 1, zie Bijlage 1, (10) Toepasselijke normen, (11) Toepasselijke algemene specificatie, (12) Geen, (13) Route van
conformiteitsbeoordeling, (14) Bijlage IX— Hoofdstuk I, IlI, (15) 1SO-certificering/Certificerende instantie, (16) Nr. 32433 (1SO 13485:2016), uitgegeven door
GMED, (17) Wij, Unitron Hearing , verklaren hierbij dat de producten vermeld in Bijlage 1 voldoen aan Verordening (EU) 2017/745 van het Europees
Parlement en de Raad inzake medische hulpmiddelen. Elk product dat als zodanig is vermeld in Bijlage 1 voldoet eveneens aan de Richtlijn inzake radio-
apparatuur 2014/53/EU. Deze EU-conformiteitsverklaring is verleend onder de volledige verantwoordelijkheid van Unitron Hearing , (18) Locatie,
dag/maand/jaar, (19) Bijlage 1 bij EU-conformiteitsverklaring nr. 001, (20) Productverwijzing, (21) Conformiteit met 2014/53/EU, (22) Basis UDI-DI, (23)
Productnaam, (24) Classificatiebepaling Bijlage VI, (25) Bijlage 2 bij EU-conformiteitsverklaring nr. 001.

BG

(1) EC peknapauua 3a cvotsetcTeue, (2) Npoussoguten, (3) YnbaHomoweH npeactasuten, (4) ObxsaHatv npoayktH, (5) Buxkte npunoxexue 1, (6)
MpepHasHaueHne Ha NPoAYKTH, (7) AKkcecoapuTe ca NpeHasHa4YeHu 3a NpeJoCTaBAHE Ha 3apeKAaHe, ynpaBaeHne U NoAAPbIKKA Ha 6e3xnyHa CBbp3aHOCT
Ha cnyxos anapar, (8) Knac Ha pucka Ha npoayktute, (9) Knac 1, 3a npaBuaoTo BuKTe npunoxenue 1, (10) Npunoxkumu ctaHgapty, (11) Mpunoxkuma obuia
cneundumkauus, (12) Hama, (13) Noaxog, 3a oueHasBaHe Ha cboTBeTCTBUETO, (14) Mpunoskenue IX —rnasu |, 11, (15) ISO ceptudukat/ceptnduumpaly oprat,
(16) Homep 32433 (ISO 13485:2016), usgageHo ot GMED, (17) C HactoawoTo Hue, Unitron Hearing , peknapupame, ye NpoayKTUTe, NMOCOYEHU B
npunoxeHue 1, ca 8 cbotetcTBue ¢ PernamenT (EC) 2017/745 Ha EBponeickua napiameHT u Ha CbBeTa 3a MeauLMHCKUTe ngenus. Koito u aa 6uno
NPOAYKT, MapKMpaH KaTo Takbe B MpunosxeHue 1, e B cboTBeTcTBME M ¢ AupekTtusa 2014/53/EC 3a paguocbopbenunaTa. Tasm EC geknapauusa 3a
CbOTBETCTBME € U3[afeHa CbI1IaCHO eAHONMYHATa OTrOBOPHOCT Ha Unitron Hearing , (18) MecTononoskeHue, aeH/meceu/roanna, (19) NMpunoxexune 1 kbm

(1 —24) See translation Annex 2 3 / 5
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EC peknapaums 3a cboTtsetcTaue ¢ Homep 001, (20) CnpasouHa uHdbOpMaLma 3a NpoayKTa, (21) B cvotseTtcteme ¢ 2014/53/EC, (22) Basucen UDI-DI, (23)
HanmeHoBaHMWe Ha NpoaykTa, (24)

Mpaswno 3a knacudurayua Mpunoskerue VI, (25) MpunoxkeHue 2 kbm EC Aeknapaums 3a cboTeTcTBUE € HOMmep 001.

(1) EU Prohlaseni o shodg, (2) Vyrobce, (3) Autorizovany zastupce, (4) Zahrnuté produkty, (5) Viz pfiloha 1, (6) Zamysleny ucel poutZiti, (7) PfisluSenstvi je
urceno k zajisténi nabijeni, ovlddani a podpofe bezdratové konektivity sluchadla, (8) T¥ida rizika produktd, (9) Tfida 1, pravidlo viz pfiloha 1, (10) Platné
normy, (11) Pouzitelna spole¢na specifikace, (12) Zadna, (13) Cesta posuzovani shody, (14) Pfiloha IX — kapitoly 1, IlI, (15) Certifikat ISO / certifikaéni orgén,
(16) ¢.° 32433 (ISO 13485:2016), vydano GMED, (17) Spolecnost Unitron Hearing prohlasuje, Ze produkty uvedené v pfiloze 1 jsou v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich. Kazdy produkt oznaéeny podle pfilohy 1 rovnéz vyhovuje pozadavkim
smérnice 2014/53/EU o radiovych zafizenich. Toto EU prohld3eni o shodé je vydéno na vyhradni odpovédnost spoleénosti Unitron Hearing , (18) Misto,
den/mésic/rok, (19) Pfiloha 1 k EU oznameni o shodé &.° 001, (20) Product Reference, (21) 2014/53/EU Splfiuje pozadavky, (22) Basic UDI-DI, (23) Nazev
produktu, (24) Pravidlo klasifikace PFiloha VIII, (25) Pfiloha 2 k EU oznameni o shodé ¢.° 001.

(1) EU-overensstemmelseserkleering, (2) Producent, (3) Autoriseret repraesentant, (4) Omfattede produkter, (5) Se bilag 1, (6) Produktets erklaerede formal,
(7) Tilbehgrets formal er at sikre opladning, styring og support af tradlgse tilkoblingsmuligheder for et hgreapparat, (8) Produktets risikoklasse, (9) Klasse
1, se regler i bilag 1, (10) Gaeldende standarder, (11) Geeldende almindelig specifikation, (12) Ingen, (13) Forlgb af overensstemmelsesvurdering, (14) Bilag
1X, afsnit I, lll, (15) ISO-certificering/attesterende organ, (16) Nr. 32433 (1SO 13485:2016), udstedt af GMED, (17) Unitron Hearing erklaerer hermed, at
produkterne i bilag 1 stemmer overens med Europa-Parlamentets og Radets forordning 2017/745/EU om medicinsk udstyr. Ethvert produkt, der er
markeret herefter i bilag 1, stemmer ogsd overens med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2014/53/EU om harmonisering af
medlemsstaternes love om tilgaengeligggrelse af radioudstyr pa markedet. Unitron Hearing er eneansvarlig for udstedelsen af denne EU-
overensstemmelseserklering, (18) Lokalitet, dag/maned/ar, (19) til EU-overensstemmelseserklaering nr. 001, (20) Produkt-reference, (21) Stemmer
overens med 2014/53/EU, (22) Grundlaeggende UDI-DI, (23) Produktnavn, (24) Klassificeringsregel Bilag VIII, (25) Bilag 2 til EU-overensstemmelseserkleering
nr.001.

(1) AfAwon ocuppdpdwong EE, (2) Kataokeuaotig, (3) E€ouoiobotnuévog avtmpdownog, (4) KaAumtdueva mpoiovra, (5) BA. Mapdptnua 1, (6)
Ev8edelypuévog okomag Twv npoidviwy, (7) Ta ageooudp npoopifovtal yia tn Stacddiion thg GOpTong, Tou eEAEyXOU Kal TG UTLOOTHPLENG TNG ACUPUATNG
oUVSECLHOTNTAG EVOG akouaTikoU Bapnkotag, (8) Katnyopia kwdUvou mpoidviwy, (9) Katnyopia 1, yia tov kavova BA. Napdptnua 1, (10) Edappootéa
npdtuna, (11) Edappootéa kown npodiaypadn, (12) Kapia, (13) Awadkaoia afloAéynong tng cuppdpdwong, (14) Napdptnua IX— KebdAoua |, 111, (15)
Miotonowintikod 1SO/Dopéag miotonoinang, (16) Ap. 32433 (I1SO 13485:2016), popéag £kdoong GMED, (17) Eueig, n Unitron Hearing , SnAwvoupe Sia tou
TapdvVTog OTL Ta poidvta Tou apatiBevial oto Napdptnua 1 cuppopdwvovtal pe tov kavoviopd (EE) 2017/745 tou Eupwnaikol KowoBouAiou kat tou
ZupPouliou yia ta LatpotexvoloyLkd poiovta. OAa Ta mpoidvta mou G£pouv T OXETIKN orjpavon oto MNapdptnpa 1 cuppopdwvovtal, eniong, pe tv
obnyia padoefomhiopol 2014/53/EE. H napovoa Ajdwon cuppdpdwong EE ekdibetar pe amokAelotik euBuvn tng Unitron Hearing , (18)TonoBeoia,
nuépa/uivag/étog, (19) Napdptnua 1 tg AjAwong cuppdpdwong EE ap. 001, (20) Mpoidv Avayvwplotikd, (21) 2014/53/EE Tuppudpdwon, (22) Baotkd
UDI-DI, (23) Ovopa mpoiodvrog, (24) Kavévag tafwvopunang Napdptnua VI, (25) Napdptnpa 2 thg AjAwong cuppopdwong EE ap. 001.

(1) EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus, (2) Valmistaja, (3) Valtuutettu edustaja, (4) Vakuutuksen kohteena olevat tuotteet, (5) Katso liite 1, (6) Tuotteiden
kayttotarkoitus, (7) Lisdlaitteet on tarkoitettu kuulokojeiden lataamiseen, sadtdmiseen ja langattoman liitettdvyyden tukemiseen, (8) Tuotteiden
riskiluokka, (9) Luokka 1, katso sdanto liitteestda 1, (10) Sovellettavat standardit, (11) Sovellettava yleinen eritelmd, (12) Ei mitdan, (13)
Vaatimustenmukaisuuden arviointireitti, (14) Liite IX— luvut | ja lll, (15) ISO-sertifikaatti/sertifiointilaitos, (16) Nro 32433 (ISO 13485:2016), myéntéja:
GMED, (17) Unitron Hearing vakuuttaa taten, etta liitteessa 1 luetellut tuotteet ovat ladkinnallisista laitteista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2017/745 mukaisia. Kaikki liitteeseen 1 merkityt tuotteet ovat myés radiolaitedirektiivin 2014/53/EU mukaisia. Tama EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu Unitron Hearing :n yksinomaisella vastuulla, (18) Paikka, paivd/kuukausi/vuosi, (19) Liite 1 EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutukseen nro 001, (20) Tuotteen viite, (21) 2014/53/EU Vaatimustenmukainen, (22) Laitemallin UDI-DI, (23) Tuotteen nimi, (24)
Luokitussaanto Liite VIII, (25) Liite 2 EU-vaatimustenmukaisuusvakuutukseen nro 001.

(1) EU izjava o sukladnosti, (2) Proizvodac, (3) Ovlasteni zastupnik, (4) Obuhvaceni proizvodi, (5) Pogledajte Prilog 1, (6) Namjena proizvoda, (7) Pribor je
namijenjen za punjenje slusnog pomagala, upravljanje njime i osiguravanje njegove beZi¢ne povezivosti, (8) Klasa rizika proizvoda, (9) Klasa 1., za pravilo
pogledajte Prilog 1, (10) Primjenjive norme, (11) Primjenjive opce specifikacije, (12) Nema, (13) Postupak ocjenjivanja sukladnosti, (14) Prilog IX. — poglavlja
1., 11, (15) Certifikat 1SO / certifikacijsko tijelo, (16) Br. 32433 (ISO 13485:2016), izdalo drudtvo GMED, (17) Mi, Unitron Hearing , ovime izjavljujemo da su
proizvodi navedeni u Prilogu 1. sukladni s Uredbom (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vije¢a o medicinskim proizvodima. Svi takvi proizvodi naznaéeni
u Prilogu 1. takoder su sukladni s Direktivom 2014/53/EU o radijskoj opremi. Ova EU izjava o sukladnosti izdaje se pod isklju¢ivom odgovorno$éu drustva
Unitron Hearing, (18) Mjesto, dan/mjesec/godina, (19) Prilog 1. EU izjavi o sukladnosti br. 001, (20) Referentni br. Proizvoda, (21) Sukladnost s direktivom
2014/53/EU, (22)

Osnovni UDI-DI, (23) Naziv proizvoda,m(24) Pravilo razvrstavanja Prilog VIII, (25) Prilog 2. EU izjavi o sukladnosti br. 001.

(1) EU-megfeleléségi nyilatkozat, (2) Gyartd, (3) Meghatalmazott képviseld, (4) Erintett termékek, (5) Lasd 1. Melléklet, (6) Termékek rendeltetése, (7) A
tartozékok a hallokészilék toltésének, vezérlésének és vezeték nélkili kapcsolddasanak biztositasara szolgdlnak, (8) Termékek kockdzati besorolasa, (9) 1.
osztaly, a szabdlyokat lasd 1. Melléklet, (10) Vonatkozd szabvanyok, (11) Vonatkozd egységes elGirasok, (12) Nincsenek, (13) Megfelelgségértékelés maddja,
(14) IX. melléklet — 1. és 1. Fejezet, (15) 1ISO-tanUsitvany / tanusit6 szervezet, (16) szama: 32433 (ISO 13485:2016), kiadta: GMED, (17) A Unitron Hearing
kijelenti, hogy az 1. mellékletben felsorolt termékek megfelelnek az Eurdpai Parlament és a Tanacs orvostechnikai eszkézokrél sz6l6 (EU) 2017/745
rendeletének. Az 1. mellékletben megjelolt termékek tovabba a radidberendezésekrdl sz6l6 2014/53/EU iranyelvnek is megfelelnek. Ennek az EU-
megfeleléségi nyilatkozatnak a kiaddsdért kizardlag a Unitron Hearing a felel8s, (18) Helység, nap/hdnap/év, (19) 1. Melléklet a 001. sz. EU-megfelelSségi
nyilatkozathoz, (20)

Termék-hivatkozds, (21) 2014/53/EU megfelel, (22) Basic UDI-DI, (23) Terméknév, (24) Osztalyozasi szabaly VIII. Melléklet, (25) 2. Melléklet a 001. sz. EU-
megfeleléségi nyilatkozathoz.

(1) ESB-samramisyfirlysing, (2) Framleidandi, (3) Vidurkenndur fulltrdi, (4) Viokomandi vorur,(5) Sja vidauka 1, (6) Fyrirhugud notkun @ vorum, (7)
Aukabunadurinn er atladur til ad hlada, styra og stydja vid pradlausa tengingu heyrnartaekis, (8) Ahaettuflokkur véru, (9) Flokkur 1, sja regluna i vidauka 1,
(10) Gildandi stadlar, (11) Gildandi sameiginleg forskrift, (12) Ekkert, (13) Samraemingarmatsferli, (14) Vidauki IX—kaflar |, Ill, (15) ISO-vottord/vottunaradili,
(16) Nr.° 32433 (1SO 13485:2016), gefid Gt af GMED, (17) Vid, Unitron Hearing , lysum pvi hér med yfir ad vorurnar sem taldar eru upp i vidauka 1 samramast
reglugerd (ESB) 2017/745 Evrdépupingsins og radsins um laekningataeki. Allar vérur sem eru sérstaklega merktar pannig i vidauka 1 samraemast einnig
tilskipun 2014/53/ESB um pradlausan fjarskiptabinad. bessi ESB-samraemisyfirlysing er gefin Ut & 4byrgd Unitron Hearing , (18) Stadur, dagur/ménudur/ar,
(19)

Vidauki 1 vi§ ESB-samramisyfirlysingu nr.° 001, (20) Tilvisun i véru, (21) 2014/53/EU samraemi, (22) Grunn-UDI-DI, (23) Véruheiti, (24) Flokkunarregla
Vidauki VIII, (25) Vidauki 2 vid ESB-samraemisyfirlysingu nr.® 001.

(1) ES atitikties deklaracija, (2) Gamintojas, (3) Jgaliotasis atstovas, (4) Gaminiai, kuriems taikoma, (5) Zr. 1 prieda, (6) Numatyta gaminiy paskirtis, (7) Priedai
skirti klausos aparato krovimui, valdymui ir belaidZio rysio palaikymui, (8) Gaminiy rizikos klasé, (9) 1 klasé, taisykle Zr. 1 priede, (10) Taikomi standartai,
(11) Taikomos bendrosios specifikacijos, (12) Néra, (13) Atitikties vertinimo badas, (14) IX priedo I, Il skyriai, (15)ISO sertifikatas / sertifikavimo jstaiga, (16)
Nr. 32433 (ISO 13485:2016), iSduotas GMED, (17) Mes, ,Unitron Hearing “, pareiskiame, kad 1 priede iSvardyti gaminiai atitinka Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy. Visi 1 priede kaip medicinos priemonés pazyméti gaminiai taip pat atitinka Radijo jrenginiy
direktyva 2014/53/ES. Si ES atitikties deklaracija i$duota tik ,,Unitron Hearing “ atsakomybe, (18) Vieta, diena/ménuo/metai, (19) ES atitikties deklaracijos
Nr. 001 1 priedas, (20) Gaminio nuoroda, (21) Atitinka 2014/53/EU, (22) Bazinis UDI-DI, (23) Gaminio pavadinimas, (24) Klasifikavimo taisyklé VIII priedas,
(25) ES atitikties deklaracijos Nr. 001 2 priedas.

(1) EK atbilstibas deklaracija, (2) RaZotajs, (3) Pilnvarotais parstavis, (4) letvertie produkti, (5) Skatit 1. Pielikumu, (6) Produktu pielietojuma mérkis, (7)
Piederumi ir paredzéti dzirdes aparata uzladei, kontrolei un ta bezvadu savienojamibas atbalstam, (8) Produktu riska klasifikacija, (9) 1. klase, noteikumus
skatiet 1. Pielikuma, (10) Piemérojamie standarti, (11) Spéka esosas standarta specifikacijas, (12) Nav, (13) Atbilstibas novértésanas avots, (14) IX pielikuma
1, Il sadala, (15) ISO sertifikats/sertifikacijas iestade, (16) N° 32433 (ISO 13485:2016), izsniedza GMED, (17) Ar 30 Unitron Hearing apliecina, ka 1. pielikuma
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noraditie produkti atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/745 par mediciniskajam iericém prasibam. Visi 1. pielikuma noraditie produkti
atbilst ari Direktivai 2014/53/Es par radioiekartam. Par izsniegto ES atbilstibas deklaraciju atbild tikai Unitron Hearing , (18) Atra3anas
vieta/diena/ménesis/gads, (19) ES atbilstibas deklaracijas Nr. 001 1. Pielikums, (20) Produkta atsauces Nr, (21) Atbilst 2014/53/ES prasibam, (22) Standarta
UDI-DI, (23) Produkta nosaukumes, (24) Klasifikacijas noteikumi VIl pielikums, (25) ES atbilstibas deklaracijas Nr. 001.2. pielikums.

(1) EU-samsvarserklaering, (2) Produsent, (3) Autorisert representant, (4) Inkluderte produkter, (5) Se vedlegg 1, (6) Produktenes tiltenkte bruk, (7) Tiloehgr
er ment 3 sikre lading og kontroll samt a stgtte tradlgs tilkobling av hgreapparat, (8) Produktenes risikoklasse, (9) Klasse 1, se vedlegg 1, (10) Gjeldende
standarder, (11) Gjeldende vanlig spesifikasjon, (12) Ingen, (13) Samsvarsvurdering, arbeidsgang, (14) Vedlegg IX — kapitler 1, lll, (15) 1SO-
sertifisering/sertifiseringsorgan, (16) Nr. 32433 (1SO 13485:2016), utstedt av GMED, (17) Vi, Unitron Hearing , erklaerer herved at produktene som er oppfgrt
i vedlegg 1 er i samsvar med EUs rads-og parlamentsdirektiv 2017/745 om medisinsk utstyr. Ethvert produkt som star oppfert i vedlegg 1, er i tillegg i
samsvar med radioutstyrsdirektivet 2014/53/EU. Denne EU-samsvarserklaeringen utstedes under Unitron Hearing s, (18) Sted, dag.méned.ar, (19) Vedlegg
1 til EU-samsvarserklaering nr. 001, (20) Produkt-referanse, (21) | samsvar med 2014/53/EU, (22) Grunnleggende UDI-DI, (23) Produktnavn, (24)
Klassifiseringsregel

Vedlegg VIII, (25) Vedlegg 2 til EU-samsvarserkleaering nr. 001.

(1) Declaratie de conformitate, (2) Producator, (3) Reprezentant autorizat, (4) Produse care fac obiectul declaratiei, (5) Consultati Anexa 1, (6) Domeniul
de utilizare a produselor, (7) Accesoriile sunt destinate asigurarii incarcarii, controlului si conectivitatii wireless ale unui aparat auditiv, (8) Clasa de risc, (9)
Clasa 1; pentru reguld, consultati Anexa 1, (10) Standarde aplicabile, (11) Specificatie comund aplicabild, (12) Nu existd, (13) Procedura de evaluare a
conformitatii, (14) Anexa IX— Capitolele |, Ill, (15) Certificat ISO/Organism de certificare, (16) Nr. 32433 (I1SO 13485:2016), eliberat de GMED, (17) Subscrisa,
Unitron Hearing , declardm prin prezenta faptul ca produsele enumerate in Anexa 1 sunt in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului
European si al Consiliului privind dispozitivele medicale. Toate produsele marcate ca atare in Anexa 1 sunt, de asemenea, in conformitate cu Directiva
2014/53/UE privind echipamentele radio. Prezenta Declaratie de conformitate UE este emisa sub responsabilitatea unicd a Unitron Hearing , (18) Locul,
ziua/luna/anul, (19) Anexa 1 la Declaratia de conformitate UE nr. 001, (20) Referinta produs, (21) 2014/53/EU Conform, (22) De baza UDI-DI, (23) Denumire
produs, (24) Regula de clasificare Anexa VIII, (25) Anexa 2 la Declaratia de conformitate UE nr. 001.

(1) Vyhlasenie o zhode EU, (2) Vyrobca, (3) Autorizovany zastupca, (4) Dotknuté vyrobky, (5) Pozri Dodatok 1, (6) Ucel, na ktory sd vyrobky uréené, (7)
Prislusenstvo je urené na nabijanie, ovlddanie a podporu bezdrétového pripojenia nacuvacieho pristroja, (8) Rizikova trieda vyrobkov, (9) Trieda 1, pravidlo
najdete v Dodatku 1, (10) Platné normy, (11) Platné spolo¢né technické parametre, (12) Ziadne, (13) Spdsob posudenia zhody, (14) Dodatok IX— kapitoly I,
111, (15) 1SO certifikat/Certifikacny organ, (16) C. 32433 (1SO 13485:2016), vydal GMED, (17) My, spolo¢nost Unitron Hearing , tymto vyhlasujeme, Ze vyrobky
uvedené v Dodatku 1 st v zhode s nariadenim (EU) 2017/745 Eurépskeho parlamentu a Rady o zdravotnickych poméckach. Vietky vyrobky, ktoré su v
Dodatku 1 naleZite oznacené, su taktie? v zhode so smernicou 2014/53/EU o radiovych zariadeniach. Toto vyhlasenie o zhode EU sa vydava na vyhradnu
zodpovednost spolo¢nosti Unitron Hearing , (18) Miesto, defi/mesiac/rok, (19) Dodatok 1 k Vyhlaseniu o zhode EU & 001, (20) Referencia vyrobku, (21)
Vyhovuje norme 2014/53/EU, (22) Zakladné UDI-DI, (23) Nazov vyrobku, (24) Pravidlo klasifikacie Dodatok VIII, (25) Dodatok 2 k Vyhlaseniu o zhode EU &.
001.

(1) Izjava o skladnosti EU, (2) Proizvajalec, (3) Pooblas¢eni predstavnik, (4) Zajeti izdelki, (5) Glejte prilogo 1, (6) Predvideni namen izdelkov, (8) Razred
tveganja izdelkov, (9) Razred 1, za pravilo si oglejte Prilogo 1, (10) Uporabljeni standardi, (11) Uporabljene skupne specifikacije, (12) Brez, (13) Pot
ugotavljanja skladnosti, (14) Priloga IX — Poglavja |, Ill, (15) Certifikat 1SO/certifikacijski organ, (16) $t. 32433 (ISO 13485:2016), izdan s strani GMED, (17)
Podjetje Unitron Hearing s tem izjavlja, da so izdelki, navedeni v Prilogi 1, skladni z Uredbo (EU) 2017/745 Evropskega parlamenta in Sveta o medicinskih
pripomockih. Vsak izdelek, oznaéen kot tak v Prilogi 1, je tudi v skladu z Direktivo o radijski opremi 2014/53/EU. Ta lzjava o skladnosti EU se izda pod
izkljuéno odgovornostjo podjetja Unitron Hearing , (18) Lokacija, dan/mesec/leto, (19) Priloga 1 k Izjavi o skladnosti EU §t. 001, (20) Referenca izdelka, (21)
Skladnost z 2014/53/EU, (22) Osnovni UDI-DI, (23) Ime izdelka, (24) Pravilo razvrstitve Priloga VIII, (25) Priloga 2 k Izjavi o skladnosti EU §t. 001.

(1) EU-6verensstimmelsedeklaration, (2) Tillverkare, (3) Auktoriserad representant, (4) Produkter som deklarationen tacker, (5) Se Bilaga 1, (6)
Produkternas avsedda anvédndning, (7) Tillbehéren &r avsedda fér att mojliggéra laddning och styrning av samt stéd for tradlésa anslutningsméjligheter av
en horapparat, (8) Riskklassificering av produkterna, (9) Klass 1, fér foreskrift, se Bilaga 1, (10) Tillampliga standarder, (11) Tillamplig allméan specifikation,
(12) Ingen, (13) Metod for att bedéma efterlevnad, (14) Bilaga IX— Kapitel I, I1l, (15) I1SO-certifiering/Certifierande enhet, (16) Nr 32433 (ISO 13485:2016),
utfardat av GMED, (17) Vi, Unitron Hearing , intygar harmed att de produkter som anges i Bilaga 1 6verensstimmer med Europaparlamentets och Radets
férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter. Samtliga produkter som anges som sadana i Bilaga 1 éverensstimmer ocksd med Direktiv
2014/53/EU gillande radioutrustning. Denna EU-dverensstimmelsedeklaration utfirdas uteslutande under Unitron Hearing :s ansvar, (18) Ort,
dag/manad/ar, (19) Bilaga 1 till EU-6verensstimmelsedeklaration nr 001, (20) Produktreferens, (21) Overensstimmer med 2014/53/EU, (22) Bas UDI-DI,
(23) Produktnamn, (25) Bilaga 2 till EU-6verensstammelsedeklaration nr 001.

(1) AB Uygunluk Beyani, (2) Uretici, (3) Yetkili Temsilci, (4) Kapsamdaki tiriinler, (5) Bkz. Ek 1, (6) Uriinlerin kullanim amaci, (7) Aksesuarlar, isitme cihazlarinin
sarji, kontrolii ve kablosuz baglanti desteginin saglanmasi amaciyla kullanilir, (8) Uriin risk sinifi, (9) Sinif 1, kural igin bkz. Ek 1, (10) Uygulanabilir standartlar,
(11) Uygulanabilir genel spesifikasyon, (12) Yok, (13) Uygunluk Degerlendirme Yolu, (14) Ek IX— Bolim |, IlI, (15) ISO Sertifikasi/Onaylayan Kurulus, (16) N°
32433 (ISO 13485:2016), sertifikay! veren: GMED, (17) Unitron Hearing olarak isbu belge ile Ek 1 igerisinde listelenen trtnlerin Avrupa Parlamentosu ve
Konseyinin tibbi cihazlarla ilgili 2017/745 sayih Yonetmeligi (AB) ile uygunluk iginde oldugunu beyan ederiz. Ek 1'de bu sekilde isaretlenen tim driinler
ayrica 2014/53/AB sayili Radyo Ekipmanlari Direktifi ile uygunluk igindedir. Bu AB uygunluk beyani, Unitron Hearing , (18) Yer, giin/ay/yil, (19) Ek 1, AB
Uygunluk Beyani n® 001, (20) Uriin Referansi, (21) 2014/53/EU Uyumlu, (22) Temel UDI-DI, (23) Uriin Adi, (24) Siniflandirma Kurali Ek VIII, (25) Ek 2,AB
Uygunluk Beyani n® 001.
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