v MED®EL

EU declaration of conformity

As per Annex VI of Directive 2014/53/EU "Radio Equipment Directive" (RED)

Manufacturer: MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Address: Furstenweg 773, A-6020 Innsbruck, Austria

We declare on our sole responsibility, that the following product:

Product: RONDO Me1100 (audio processor) and FineTuner (remote control)
Description: Audio processor for cochlear implant including an inductive remote control receiver

is in compliance with the essential requirements of directive 2014/53/EU (RED) as follows:

«  Essential requirement Article 3.1 (a) - health and safety:
Applied Standard(s) or other means of providing conformity:
- EN 60601-1:2006 + A1:2013
- EN 45502-1:1997, EN 45502-2-3:2010

« Essential requirement Article 3.1 (b) - electromagnetic compatibility (EMC):
Applied Standard(s) or other means of providing conformity:
- EN 60601-1-2:2007

+  Essential requirement Article 3.2 - efficient use of radio frequency spectrum:
Applied Standard(s) or other means of providing conformity:
- ETSIEN 300 330:2017 (V2.1.1)
- ETSIEN 302 195:2016 (V2.1.1)

Other Union harmonization legislation (where applicable):

In addition, these devices fall into the Directive (90/385/EEC) on Active Implantable Medical Devices (AIMDD), Annex 2 (4)
and the conformity assessment of the essential requirements was carried out by TUV SUD Product Service GmbH Notified
Body (0123) who issued the EC Design-Examination Certificate. MED-EL has implemented a Full Quality Assurance

System for design, manufacture and final inspection of the devices and has been certified according to the standard

EN 1SO 13485:2012 + AC:2012: Medical devices - Quality Management Systems - Requirement for Regulatory purposes
(1ISO 13485:2003 + Cor. 1:2009) DIN EN 1SO 13485:2012.

Accessories and components:

The FineTuner allows the user to modify various parameters as e.g. volume or microphone sensitivity of the RONDO.

The FineTuner is certified as an accessory to an AIMD according to the Directive (90/385/EEC) and is listed on an EC Design-
Examination Certificate issued by TUV SUD Product Service GmbH Notified Body (0123).

The software which activates the RONDO and allows the audio processor to be adjusted to the user's needs is the MED-EL
Cl software and is certified as an AIMD according to the Directive (90/385/EEC) and listed on an EC Design-Examination
Certificate issued by TOV SUD Product Service GmbH Notified Body (0123).

Innsbruck, 2017-12-22

-

-
Ingeborg Hochmair Elizabeth Gfoeller Martin Herzog
Chief Executive Officer Corporate Director, Regulatory Affairs Corporate Director, Quality Assurance

EC-Design-Examination Certificate (for RONDO) No. 17 16 1117853 109 (valid until 2021-11-29)
EC-Design-Examination Certificate (for FineTuner) No. 17 15 1117853 103 (valid until 2021-01-20)
EC-Design-Examination Certificate (for MAESTRO Cl software) No. 17 15 11 17853 105 (valid until 2021-01-26)
EC Certificate Full Quality Assurance No. 1113 05 17853 086 (valid until 2018-05-13)

EN 1SO 13485:2012+AC:2012 Certificate No. Q1 N 17 05 17853 122 (valid until 2020-07-30)

Notified Body: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Munich, Germany.
Notified Body Identification Number: 0123

AW117891.3.0




- MED®EL

Declaracion UE de conformidad

Segun el Anexo VI de la Directiva 2014/53/UE «Directiva sobre equipos
radioeléctricos» (RED)

Fabricante: MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Direccion: Furstenweg 773, A-6020 Innsbruck, Austria

Declaramos bajo nuestra exclusiva responsabilidad que el siguiente producto:

Producto: RONDO Me1100 (procesador de audio) y FineTuner (control remoto)
Descripcion: El procesador de audio para implante coclear, incluido un receptor inductivo por control remoto

cumple los requisitos esenciales de la directiva 2014/53/UE (RED) de la siguiente forma:

+  Requisito esencial Articulo 3.1 (a) - salud y seguridad:
Norma(s) aplicable(s) u otros medios de proporcionar conformidad:
- EN 60601-1:2006 + A1:2013
- EN 45502-1:1997, EN 45502-2-3:2010

+  Requisito esencial Articulo 3.1 (b) - compatibilidad electromagnética (CEM):
Norma(s) aplicable(s) u otros medios de proporcionar conformidad:
- EN 60601-1-2:2007

+  Requisito esencial Articulo 3.2 - uso eficiente del espectro radioeléctrico:
Norma(s) aplicable(s) u otros medios de proporcionar conformidad:
- ETSI EN 300 330:2017 (V2.1.1)
- ETSI EN 302 195:2016 (V2.1.1)

Otra legislacion sobre la armonizacion en la UE (segun corresponda):

Ademads, estos dispositivos se acogen a la Directiva (90/385/CEE) relativa a los Productos sanitarios implantables activos (AIMDD),
Anexo 2 (4) y la evaluacion de conformidad de los requisitos esenciales ha sido efectuada por el Organismo Notificado (0123)
TOV SUD Product Service GmbH que emitié el Certificado de Examen de Disefio de la CE. MED-EL ha implementado un sistema

de garantia de calidad completo para el disefo, fabricacion e inspeccion final de los dispositivos y ha sido certificada de acuerdo
con la norma EN ISO 13485:2012+AC:2012:Medical devices - Quality Management Systems - Requirement for Regulatory purpo-
ses (ISO 13485:2003+Cor. 1:2009) DIN EN I1SO 13485:2012.

Accesorios y componentes:

El dispositivo FineTuner permite al usuario modificar varios parametros, como por ejemplo el volumen o la sensibilidad del
microfono del RONDO. El FineTuner esta certificado como accesorio para un AIMD de acuerdo con la Directiva (90/385/CEE) y se
recoge en un Certificado de Examen de Disefio CE emitido por el Organismo Notificado (0123) TUV SUD Product Service GmbH.

El software que activa RONDO y permite que el procesador de audio se ajuste a las necesidades del usuario es el software Cl de
MED-EL y esta certificado como un AIMD de acuerdo con la Directiva (90/385/CEE) y se recoge en un Certificado de Examen de
Disefio CE emitido por el Organismo Notificado (0123) TUV SUD Product Service GmbH.

Innsbruck, 2017-12-22

-

-
Ingeborg Hochmair Elizabeth Gfoeller Martin Herzog
Chief Executive Officer Corporate Director, Regulatory Affairs Corporate Director, Quality Assurance

Certificado de Examen de Disefio CE (para RONDO) N2 17 16 11 177853 109 (valido hasta 2021-11-29)

Certificado de Examen de Diseno CE (para FineTuner) N2 17 15 1117853 103 (valido hasta 2021-01-20)

Certificado de Examen de Diseno CE (para el software MAESTRO Cl) N2 17 15 1117853 105 (valido hasta 2021-01-26)
Certificado CE de Garantia de Calidad Completo N2 1113 05 17853 086 (valido hasta 2018-05-13)

EN ISO 13485:2012+AC:2012 Certificado N© Q1 N 17 05 17853 122 (valido hasta 2020-07-30)

Organismo notificado: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Munich, Alemania.
Numero de identificacién del Organismo notificado: 0123

AW117891.3.0




MED®EL

Declaracao UE de conformidade

Em conformidade com o anexo VI da diretiva 2014/53/UE "Diretiva de equipamentos
de radio" (RED)

Fabricante: MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Endereco: Furstenweg 77a, A-6020 Innsbruck, Austria

Declaramos, sob nossa total responsabilidade, que o seguinte produto:

Produto: RONDO Me1100 (processador de audio) e FineTuner (controle remoto)
Descricao: O processador de dudio para implante coclear, inclusive um receptor de controle remoto indutivo,

estd em conformidade com os requisitos essenciais da diretiva 2014/53/UE (RED), como segue:

« Requisito essencial, artigo 3.1 (a) - salde e seguranca:
Norma(s) aplicada(s) ou outros meios de garantir a conformidade:
- EN 60601-1:2006 + A1:2013
- EN 45502-1:1997, EN 45502-2-3:2010

« Requisito essencial, artigo 3.1 (b) - compatibilidade eletromagnética (EMC):
Norma(s) aplicada(s) ou outros meios de garantir a conformidade:
- EN 60601-1-2:2007

+ Requisito essencial, artigo 3.2 - uso eficiente do espectro de frequéncia de radio:
Norma(s) aplicada(s) ou outros meios de garantir a conformidade:
- ETSI EN 300 330:2017 (V2.1.1)
- ETSI EN 302 195:2016 (V2.1.1)

Outras normas de harmonizac¢do da Unido (onde aplicaveis):

Além disso, estes dispositivos sao abrangidos pela Diretiva para Dispositivos Medicinais Implantaveis Ativos (AIMD) (90/385/CEE),
anexo 2 (4), e a avaliacdo de conformidade dos requisitos essenciais foi realizada pelo 6rgdo certificador TUV SUD Product
Service GmbH (0123), que emitiu o certificado de exame CE de projeto. A MED-EL implementou um Sistema Completo de
Garantia de Qualidade para projeto, fabricacao e inspecao final de dispositivos, que foi certificado de acordo com a norma

EN 1SO 13485:2012+AC:2012:Dispositivos médicos - Sistemas de gerenciamento da qualidade - Requisitos para fins regulatoérios
(1ISO 13485:2003+Cor. 1:2009) DIN EN SO 13485:2012.

Acessorios e componentes:

O FineTuner permite ao usudrio modificar diversos parametros, como o volume e a sensibilidade do microfone do RONDO.

O FineTuner é certificado como um acessoério de um AIMD em conformidade com a diretiva (90/385/EEC), estando listado em
um certificado de exame CE de projeto emitido pelo érgdo certificador TOV SUD Product Service GmbH (0123).

O software que ativa o RONDO e permite que o processador de audio seja ajustado as necessidades do usuario é o software
Cl da MED-EL, sendo certificado como um AIMD em conformidade com a diretiva (90/385/EEC) e listado em um certificado de
exame CE de projeto emitido pelo 6rgdo certificador TUV SUD Product Service GmbH (0123).

Innsbruck, 2017-12-22

-

-
Ingeborg Hochmair Elizabeth Gfoeller Martin Herzog
Chief Executive Officer Corporate Director, Regulatory Affairs Corporate Director, Quality Assurance

Certificado de exame CE de projeto (para o RONDO) n° 17 16 1117853 109 (vdlido até 29/11/2021)

Certificado de exame CE de projeto (para o FineTuner) n° 17 15 11 17853 103 (valido até 20/01/2021)

Certificado de exame CE de projeto (para o software MAESTRO Cl) n°® 17 15 11 17853 105 (valido até 26/01/2021)
Certificado CE de garantia total da qualidade n® 1113 05 17853 086 (valido até 13/05/2018)

EN ISO 13485:2012+AC:2012 certificado n® Q1 N 17 05 17853 122 (valido até 30/07/2020)

Orgdo certificador: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Munique, Alemanha.
Numero de identificacdo do 6rgdo certificador: 0123

AW117891.3.0




MED®EL

Déclaration UE de conformité

Selon I'annexe VI de la directive 2014/53/UE sur les « équipements radioélectriques » (RED)

Fabricant : MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Adresse : Furstenweg 773, A-6020 Innsbruck, Autriche

Nous déclarons sous notre responsabilité que le produit suivant :

Produit : RONDO Me1100 (audio processeur) et FineTuner (télécommande)
Description : 'audio processeur pour implant cochléaire avec récepteur télécommandé inductif

est conforme aux exigences essentielles de la directive 2014/53/UE (RED) comme suit :

«  Exigence essentielle définie dans I'article 3.1 (a) - santé et sécurité :
Norme(s) appliquée(s) ou autres moyens permettant d'assurer la conformité :
- EN 60601-1:2006 + A1:2013
- EN 45502-1:1997, EN 45502-2-3:2010

« Exigence essentielle définie dans I'article 3.1 (b) - compatibilité électromagnétique (CEM) :
Norme(s) appliquée(s) ou autres moyens permettant d'assurer la conformité :
- EN 60601-1-2:2007

+  Exigence essentielle définie dans I'article 3.2 - utilisation efficace du spectre de fréquences radio :
Norme(s) appliquée(s) ou autres moyens permettant d'assurer la conformité :
- ETSI EN 300 330:2017 (V2.1.1)
- ETSI EN 302 195:2016 (V2.1.1)

Autre législation d'harmonisation de I'Union (le cas échéant) :

De plus, ces appareils relevent de la directive (90/385/CEE) sur les dispositifs médicaux implantables actifs (DMIA), annexe 2 (4)
et I'évaluation de conformité des exigences essentielles a été effectuée par I'organisme notifié TUV SUD Product Service GmbH
(0123), qui a délivré I'attestation d'examen de la conception CE. MED-EL a instauré un systeme d'assurance qualité complet pour
la conception, la fabrication et le contréle final de ses appareils et a été certifié selon la norme EN ISO 13485:2012+AC:2012:
Dispositifs médicaux - Systémes de gestion de la qualité - Exigences réglementaires (ISO 13485:2003+Cor. 1:2009)

DIN EN ISO 13485:2012.

Accessoires et composants :

La télécommande FineTuner permet a I'utilisateur de modifier divers paramétres tels que le volume ou la sensibilité du
microphone du RONDO, par exemple. La télécommande FineTuner, certifiée comme accessoire d'un DMIA selon la directive
(90/385/CEE), est répertoriée dans une attestation d’examen de la conception CE délivrée par I'organisme notifié TUV SUD
Product Service GmbH (0123).

Le logiciel MED-EL Cl, qui permet d'activer le RONDO et de régler I'audio processeur en fonction des besoins de I'utilisateur, est
certifié en tant que DMIA selon la directive (90/385/CEE) et est répertorié dans une attestation d'examen de la conception CE
délivrée par I'organisme notifié TUV SUD Product Service GmbH (0123).

Innsbruck, 2017-12-22

-

-
Ingeborg Hochmair Elizabeth Gfoeller Martin Herzog
Chief Executive Officer Corporate Director, Regulatory Affairs Corporate Director, Quality Assurance

Attestation d'examen de la conception CE (pour RONDO) n® 17 16 11 17853 109 (valide jusqu'au 29-11-2021)

Attestation d'examen de la conception CE (pour FineTuner) n® 17 15 1117853 103 (valide jusqu'au 20-01-2021)

Attestation d'examen de la conception CE (pour le logiciel MAESTRO Cl) n® 17 15 11 17853 105 (valide jusqu'au 26-01-2021)
Attestation CE d'assurance qualité compléete n® 1113 05 17853 086 (valide jusqu'au 13-05-2018)

Attestation EN 1SO 13485:2012+AC:2012 n® Q1 N 17 05 17853 122 (valide jusqu'au 30-07-2020)

Organisme notifié : TOV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Munich, Allemagne.
Numéro d'identification de I'organisme certifié : 0123

AW117891.3.0




MED®EL

EU-Konformitatserklarung

GemaR Anhang VI der Richtlinie 2014/53/EU ,,Funkanlagen" (RED)

Hersteller: MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Adresse: Furstenweg 77a, A-6020 Innsbruck, Osterreich

Wir erklaren auf eigene Verantwortung, dass folgendes Produkt:

Produkt: RONDO Me1100 (Audioprozessor) und FineTuner (Fernbedienung)
Produktbeschreibung: Audioprozessor flir Cochleaimplantat einschlieBlich eines induktiven Empfangers fir Fernbedienung

die grundlegenden Anforderungen der Richtlinie 2014/53/EU (RED) wie folgt erfullt:

«  Grundlegende Anforderung Artikel 3.1 (a) - Gesundheit und Sicherheit:
Anzuwendende Norm(en) oder andere Mittel des Konformitatsnachweises:
- EN 60601-1:2006 + A1:2013
- EN 45502-1:1997, EN 45502-2-3:2010

«  Grundlegende Anforderung Artikel 3.1 (b) - elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV):
Anzuwendende Norm(en) oder andere Mittel des Konformitatsnachweises:
- EN 60601-1-2:2007

+  Grundlegende Anforderung Artikel 3.2 - effektive Nutzung von Funkfrequenzen:
Anzuwendende Norm(en) oder andere Mittel des Konformitatsnachweises:
- ETSIEN 300 330:2017 (V2.1.1)
- ETSIEN 302 195:2016 (V2.1.1)

Gegebenenfalls weitere Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union:

Diese Gerate fallen zusatzlich unter die Richtlinie (90/385/EWG) Uiber aktive implantierbare medizinische Gerate (AIMD),
Anhang 2 (4) und die Konformitatsbewertung der grundlegenden Anforderungen wurde von der notifizierten Stelle TUV SUD
Product Service GmbH (0123 durchgeflhrt, welche auch die EG-Entwurfspriufbescheinigung ausstellte. MED-EL verfugt Uber
ein vollstandiges Qualitatssicherungssystem fur Entwicklung, Produktion und Endkontrolle der Gerate und ist nach der Norm
EN 1SO 13485:2012+AC:2012:Medizinprodukte - Qualitatsmanagementsysteme - Anforderungen fur regulatorische Zwecke
(1ISO 13485:2003+Cor. 1:2009) DIN EN I1SO 13485:2012 zertifiziert.

Zubehor und Bestandteile:

Der FineTuner ermoglicht die Anderung verschiedener Parameter, wie z.B. Lautstarke und Mikrofonempfindlichkeit des RONDO.
Der FineTuner ist als Zubehor zu einem AIMD gemaB der Richtlinie (90/385/EWG) zertifiziert und in einer von der notifizierten
Stelle TUV SUD Product Service GmbH (0123) ausgestellten EG-Entwurfspriifbescheinigung aufgelistet.

Die Software zur Aktivierung des RONDO und Anpassung des Audioprozessors an die Bedlrfnisse des Nutzers ist die MED-EL
(I Software und ist als AIMD gemaB der Richtlinie (90/385/EWG) zertifiziert und in einer von der notifizierten Stelle TOV SUD
Product Service GmbH (0123} ausgestellten EG-Entwurfspriifbescheinigung aufgelistet.

Innsbruck, 2017-12-22

-

-
Ingeborg Hochmair Elizabeth Gfoeller Martin Herzog
Chief Executive Officer Corporate Director, Regulatory Affairs Corporate Director, Quality Assurance

EG-Entwurfspriifbescheinigung (fiir RONDO) Nr. 17 16 1117853 109 (gtiltig bis 29.11.2021)
EG-Entwurfspriifbescheinigung (fur FineTuner) Nr. 17 15 11 17853 103 (gliltig bis 20.01.2021)
EG-Entwurfsprifbescheinigung (fir MAESTRO CI Software) Nr. 17 15 11 17853 105 (gtiltig bis 26.01.2021)
EG-Zertifikat Vollstandiges Qualitatssicherungssystem Nr. 1113 05 17853 086 (giiltig bis 13.05.2018)

EN 1SO 13485:2012+AC:2012 Zertifikat Nr. Q1 N 17 05 17853 122 (gliltig bis 30.07.2020)

Notifizierte Stelle: TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Miinchen, Deutschland.
Kennnummer der notifizierten Stelle: 0123

AW117891.3.0




AW117891.3.0

MED®EL

Jeknapauna cootBeTctBug Hopmam EC

CornacHo Mpunoxexuto VI «AnpekTnBbl Ha paanoobopyaoBaHme» 2014/53/EC (RED)

MpownsBogutens: MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Aapec: Furstenweg 77a, A-6020 Innsbruck, ABcTpust

HacToawunm 3asaBaseT, Nog CBOIO NCKIOYNTEJIbHYIO OTBETCTBEHHOCTb, UTO diejyilolee nigenme:

N3penne: RONDO Me1100 (ayanonpoueccop) u FineTuner (nyabT ANCTaHLNOHHOIO yNpaBaeHus )
OnucaHune: Ayanonpoueccop KoxJ1€apHOro MMMI3HTaTa, BKAOUAOWMNIA NHAYKTUBHBIA NPUEMHUK CUTHAI0B AUCTAaHLUOHHOIO
ynpasieHus,

COOTBETCTBYET BCcem 0b6sa3aTesibHbim TpeboBaHusm Aupektrebl 2014/53/EC (RED), Kak U3N10XKEHO HUXKE:

«  Obs3aTesnbHoe TpeboraHue nyHkTa 3.1 (a) o 340poBbe 1 6e3onacHOCTL:
MpUMeHNMblE CTaHAAPTLI WK VHble CNOCO6bl 0becneyeHmns COOTBETCTBIS:
- EN 60601-1:2006 + A1:2013
- EN 45502-1:1997, EN 45502-2-3:2010

«  Obs3atesnsHoe TpebosaHue nyHkTa 3.1 (b) 06 3nekTpomarHuTHOM coBmecTumoctu (IMC):
MpUMeHMMble CTaHAAPTbI WK UHble CNOCObbl obecneyeHmnsl COOTBETCTBYS:
- EN 60601-1-2:2007

«  Obs3atesnbHoe TpeboBaHue nyHkTa 3.2 06 3pEeKTUBHOM 1CNONb30BAHNMN CNEKTPa PaAVoyacToT:
MprmeHuMble CTaHAAPTbI AW UHble CNocobbl obecneyeHuns COOTBETCTBUS:
- ETSI EN 300 330:2017 (V2.1.1)
- ETSI EN 302 195:2016 (V2.1.1)

Mpouvie NosoXKEeHNs rapMOHN3MPOBAHHOIO 3aKOHOAATeIbCTBA EC (B NpMMeHMMBbIX ciyuasx):

Kpome Toro, AaHHble yCTPOWCTBA NOANAAAIOT NoA AencTare MpunoxkeHus 2 (4) «AKTUBHbIE UMMIGHTUPYENMblE MeANLNHCKe
ycrporctean 90/385/E3C (AIMD). OueHka cOOTBETCTBUS 0653aTesbHbIM TpeboBaHMSM Npou3BeseHa OpraHoOM TEXHNYECKON dKCnep-
Tn3bl TUV SUD Product Service GmbH (0123), BblaaBwKM CepTrdUKaT IKCNEepTH3bl HA COOTBETCTBME TpeboraHusm EC. B komnaHum
MED-EL BHEpeHa KOMMIEeKCHas cuctema obecneueHns KauecTsa, NPOU3BOACTBA 1 3aKJIOUUTEIbHOMO KOHTPOJIS YCTPOICTB, CepTn-
durumposaHHas no ctaHaapty EN 1SO 13485:2012+AC:2012: «MeanunHckme ngenns. CUctembl KOHTPOAS KavecTsa. TpebosaHums 4is
COOTBETCTBUSI HOPMATVBHBIM Leasm» (ISO 13485:2003+Cor. 1:2009) DIN EN 1SO 13485:2012.

MpVHaANEXHOCTN N KOMMNOHEHTbI:

YcTpoiicTBo FineTuner npesjHa3HaueHo A1 U3MEHEHNs MOJb30BaTeIeM PasIuHbIX NapameTpoB ayanonpoueccopa RONDO, Takmx
KaK rPOMKOCTb 1 UyBCTBUTENbHOCTb MUKPOPOHA. FineTuner ceptduumpoBaH Kak NPUHAANEXKHOCTb K aKTVBHOMY MMMIHTUPY -
emomy meAnUnHCKoMy ycTpoiictay (AIMD) cornacHo [upektrse 90/385/E3C u BkatoueH B CepTUGUKAT SKCNEPTU3bl U34euns Ha
cootBeTcTBUE TpeboBaHMAM EC, BblAaHHbBI OPraHOM TEXHUUECKOIN SKCNepTU3bi TUV SUD Product Service GmbH (0123).

Mporpammtoe obecneueHwne, akTmsrpytowee RONDO 1 nNo3BoJsioLee NoJb30B3TENO HACTPANBATb AYANONPOLECCOP COMACHO
CBOUM NOTPEBHOCTAM, ABASETC NPOrPaMMHbLIM O0becneyeHnem KoxieapHbix UMniaHTaTtoB MED-EL, ceptnduunposaHo kak AIMD
comacHo AupekTuee 90/385/E3C 1 BkIOUeHO B CepTUdUKAT SKCNEPTH3bl HA COOTBETCTBUE TpeboBaHMsm EC, BbIAAHHbIN OPraHom
TexHuueckoit skcneptusbl TUV SUD Product Service GmbH (0123).

NHCOpyK, 2017-12-22

-

-
Ingeborg Hochmair Elizabeth Gfoeller Martin Herzog
Chief Executive Officer Corporate Director, Regulatory Affairs Corporate Director, Quality Assurance

CepTnduKaT 3KCNepTr3bl H3 cooTBeTCTBME TpeboraHusm EC (RONDO) N2 17 16 1117853 109 (aeiictyeT A0 29.11.2021T.)

CepTudumKaT 3KCnepTusbl Ha cooTBeTcTue TpebosaHusm EC (FineTuner) N2 17 15 1117853 103 (aeiicteyeT Ao 20.01.2021r.)

CepTuduKaT 3KkcnepTusbl Ha cooTBeTcTBUe TpeboBaHmsm EC (nporpammHoe obecneuenune Ans KOXaeapHblx UmnaantatoB MAESTRO Cl) N2 17 15 1117853 105 (aeit-
cTByeT Ao 26.01.2021r.)

Ceptndukat EC Ha nonHoe obecneuenne kayectsa N2 1113 05 17853 086 (aeiictayet o 13.05.2018 1)

CepTnduKaT coOOTBETCTBUS CTaHAAPTy EN 1SO 13485:2012+AC:2072 N2 Q1 N 17 05 17853 122 (aelicteyeT Ao 30.07.2020 r.)

OpraH TexHnueckol skcneptusbl: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Munich, Fepmanus.
N AeHTUPUKILMOHHBI HOMEP OpPraHa TeXHUYeCKO skcnepTn3bl: 0123
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Innsbruck - 2017-12-22

Mi———- @ ;/%if/

-
Ingeborg Hochmair Elizabeth Gfoeller Martin Herzog
Chief Executive Officer Corporate Director, Regulatory Affairs Corporate Director, Quality Assurance

ECIRIHRKIES (3T RONDO ) 475 1716 1117853 109 ( BXMHAZE 2021-11-29 )
ECIRMHQIGIES ( EZFTF FineTuner ) 485 17 151117853 103 ( BXEZE 2021-01-20)
ECIRIHRKIES ( 3EFAT MAESTRO Cl ¥ ) 475 17 151117853 105 ( BXHEAZE 2021-01-26 )
EC 2EESRIFIERSRS 1113 0517853 086 ( BXHEAZE 2018-05-13 )

EN ISO 13485:2012+AC:2012 IE 45 Q1N 17 05 17853 122 ( BXMHEAZE 2020-07-30 )

IUEA44 - TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Munich, Germany.
WIEMNMIRIRS 0123

AW117891.3.0




MED®EL

EC Aeknapauynsa 3a CcbOTBeTCTBME

CornacHo MpunoxkenHne VI Ha Anpektuea 2014/53/EC ,, AnpekTrBa 33 paAnocbopbXXeHusTa”

MpownsBoauten: MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Appec: Furstenweg 773, A-6020 Innsbruck, Austria

Jleknapupame Ha cBosi COBCTBEHA OTFOBOPHOCT, Ye NOCOUEHUST NPOAYKT:

MpoaykT: RONDO Me1100 (ayano npouecop) n FineTuner (ANCTaHLMNOHHO yrnpaBaeHue)
OonucaHne: AyZM0 NpOLECOpbT 33 KOX1eapeH UMMIAHT, BKIOUNTESIHO UHAYKTVBHUST NPUEMHUK 33 ANCTaHLMOHHO
ynpasseHue,

e B CbOTBETCTBME CbC CbliECTBEHNTE M3nCKBaHWs Ha AnpekTrea 2014/53/EC, KakTo ciesBa:

+  (CbllecTBeHO M3NCKBAHe CbiacHo uieH 3.1 (a) - 3apase n 6e30nacHoCT:
MpyaoxeH(n) CTaHAApT(v) nan Apyrn CcpeacTBa 3@ OCUrypsiBaHe HA CbOTBETCTBMETO:
- EN 60601-1:2006 + A1:2013
- EN 45502-1:1997, EN 45502-2-3:2010

+  CblUeCTBEHO U3NCKBAHE CbIIACcHO wieH 3.1 (6) — enekTpomarHuTHa ceBMmecTumocT (EMC):
Mpuno>keH(n) cTaHAapT(1) nan Apyru cpeAcTBa 33 OCUrypsiBaHe HAa CbOTBETCTBUETO:
- EN 60601-1-2:2007

+  (CbllecTBeHO M3NCKBAHE CbIMACHO WieH 3.2 — eprKacHO 13MN0JI3BaHe Ha PaanMoyYecTOTHIS CNekTbp:
MpyaoXeH(n) cTaHAapT(v) nan Apyrn cpeacTBa 3@ OCUrypsiBaHe Ha CbOTBETCTBMETO:
- ETSI EN 300 330:2017 (V2.1.1)
- ETSI EN 302 195:2016 (V2.1.1)

Jlpyro 3akoHoaaTtencTBo Ha Cblo3a 33 XapMOHM3auns (ako e NpuaoXKnmo):

B fonbaHeHue, Te3u yCTPOICTBA NonaaT B 06xeaTa Ha AvipekTrBaTa (90/385/E/O) 33 aKTUBHU MMIIAHTUPYEMI MeANLNHCKM
nzgenvs, MNpunoxeHne 2 (4) n oueHKaTa Ha CbOTBETCTBUETO Ha CbLECTBEHUTE M3MCKBAHMWS € U3BbPLIEHa OT HOTUULMPAHKS OpraH
TUV SUD Product Service GmbH (0123), KoiiTo e u3zgan ceptndukat Ha EO 3a u3nuTeaHe Ha npoekTa. MED-EL e BbBesna cuctema
33 MbJAHO OCUrYPsIBAHE HA KAUeCTBOTO NpY NPOEKTUPAHETO, NMPOM3BOACTBOTO U 3aK/IIOUMTENHATA NPOBEPKA HA YCTPOWCTBATA 1 e
ceptudurumpana ceracHo ctaHaapt EN ISO 13485:2012+AC:2012:MeanumnHcky ngenns — Cuctemm 3a ynpasJieHre Ha KauecTBoTO —
M3nckBaHe 3a perynatopHu weau (1SO 13485:2003+Kop. 1:2009) DIN EN SO 13485:2012.

AKcecoapu 1 KOMMNOHEHTHN:

FineTuner no3BossiBa Ha noTpebutens Aa NPOMeHs Pa3ANyHN NapameTpu, Hanp. CUAATa Ha 3ByKa WK YyBCTBUTEIHOCTTA Ha
mnkpodoHa Ha RONDO. FineTuner e cepTuduympaH Kato akcecoap Ha akTUBHO MMMIAHTUPYEMO MeANLMHCKO U3Aene CbiIacHO
JvpekTriea 90/385/EMO 1 e BkIOUeH B cepTudukaTt Ha EO 33 u3nuteaHe Ha npoekTa, u3aaeH OT HOTUUUMPAHNS OpraH

TUV SUD Product Service GmbH (0123).

CodryepsT, KonTo akTBpa RONDO 1 N03BO/ISIB3 HACTPOKATA H3 ayAMO NpoLecopa CNpsMo Hy>KAnTe Ha notTpebutens, ce
Hapuua codTyep MED-EL Cl, cepTnduympaH € KaTo aKTVBHO UMMIAHTVPYEMO MEANUMHCKO M3enmne CbiacHo JmpekTusa
90/385/EMO 1 e BkloueH B cepTudukaT Ha EO 3a n3nuTeaHe Ha NpoekTa, u3gadeH ot HoTuduumpanmua oprad TUV SUD Product
Service GmbH (0123).

Ip. NHCHpyK, 2017-12-22

-

-
Ingeborg Hochmair Elizabeth Gfoeller Martin Herzog
Chief Executive Officer Corporate Director, Regulatory Affairs Corporate Director, Quality Assurance

Ceptndukat Ha EO 3a n3nutBaHe Ha npoekT (33 RONDO) N2 17 16 1117853 109 (BannseH ao 29.11.2021r.)

Ceptudumkat Ha EO 3a n3nuTBaHe Ha npoekT (33 FineTuner) N2 17 15 1117853 103 (BasanaeH Ao 20.01.2021r.)
Ceptundukat Ha EO 3a n3nnTBaHe Ha npoekT (33 copryep MAESTRO CI) N2 17 15 11 17853 105 (BanuaeH o 26.01.2021r.)
Ceptudukat Ha EO 3a nbaHO ocurypsiBaHe Ha kauectoTto N2 113 05 17853 086 (BaanaeH ao 13.05.2018 r.)

EN I1SO 13485:2012+AC:2012 Ceptudukat N2 Q1 N 17 05 17853 122 (BanmaeH fo 30.07.2020 r.)

Hotudunumpan opran: TUOV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Munich, Germany.
NaeHTudrkaymoHeH N2 Ha HOTUGUUMpaHus opraH: 0123

AW117891.3.0




- MED®EL

EU prohlaseni o shodeé

Podle pfilohy VI smérnice 2014/53/EU ,,Smérnice o radiovych zafizenich" (RED)

Vlyrobce: MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Adresa: Furstenweg 773, A-6020 Innsbruck, Rakousko

Prohlasujeme na svou vylu¢nou odpovédnost, Ze nasledujici vyrobek:

Vlyrobek: RONDO Me1100 (audio procesor) a FineTuner (dalkovy ovladac)
Popis: Audio procesor pro kochlearni implantat véetné indukéniho pfijimace dalkového ovladani

je v souladu se zakladnimi pozadavky smérnice 2014/53/EU (RED) takto:

+  Z&kladni pozadavek Clanek 3.1 (a) - Zdravi a bezpe¢nost:
Pouzitd normaly) nebo jiné zplisoby zajisténi shody:
- EN 60601-1:2006 + A1:2013
- EN 45502-1:1997, EN 45502-2-3:2010

«  Zakladni pozadavek Clanek 3.1 (b) - Elektromagneticka kompatibilita (EMC):
Pouzitd normaly) nebo jiné zplisoby zajisténi shody:
- EN 60601-1-2:2007

- Zakladni pozadavek Clanek 3.2 - U¢inné vyuZivani radiového frekvenéniho spektra:
Pouzitd normaly) nebo jiné zplsoby zajisténi shody:
- ETSI EN 300 330:2017 (V2.1.1)
- ETSI EN 302 195:2016 (V2.1.1)

Jiné harmonizované pravni predpisy Unie (v pfipadé potreby):

Tato zafizeni navic spadaji pod smérnici (90/385/EHS) o aktivnich implantibilnich zdravotnickych prostfedcich (AIMDD), pfiloha 2 (4)
a posouzeni shody zakladnich poZadavk(i bylo provedeno notifikovanou osobou spole¢nosti TUV SUD Product Service GmbH (0123),
kterd vydala certifikat ES prezkoumani navrhu. Spolec¢nost MED-EL zavedla systém komplexniho zabezpecovani jakosti pro navrh,
vyrobu a vystupni kontrolu zafizeni a byla certifikovdna podle normy EN ISO 13485:2012 + AC:2012: Zdravotnické prostredky -
Systémy managementu jakosti - PoZzadavky pro Ucely predpist (1SO 13485:2003+Cor.1:2009) DIN EN 1SO 13485:2012.

Prislusenstvi a komponenty:

Jednotka FineTuner umoznuje uzivateli ménit rizné parametry, jako je napfiklad hlasitost nebo citlivost mikrofonu RONDO.
Jednotka FineTuner je certifikovana jako doplnék k AIMD vcetné smérnice (90/385/EHS) a je uvedena na certifikatu ES prezkou-
mani navrhu vydaném notifikovanou osobou spole¢nosti TUV SUD Product Service GmbH (0123).

Software, ktery aktivuje RONDO a umozriuje prizplisobeni audio procesoru uzivatelskym potfebam, je software spolecnosti
MED-EL, ktery je certifikovan jako AIMD vcetné smérnice (90/385/EHS) a je uveden na certifikatu ES prezkoumani navrhu vyda-
ném notifikovanou osobou spole¢nosti TUV SUD Product Service GmbH (0123).

Innsbruck, 2017-12-22

-

-
Ingeborg Hochmair Elizabeth Gfoeller Martin Herzog
Chief Executive Officer Corporate Director, Regulatory Affairs Corporate Director, Quality Assurance

Certifikat ES prezkoumani navrhu (pro RONDO) €. 17 16 1117853 109 (platny do 2021-11-29)

Certifikat ES prezkoumani navrhu (pro jednotku FineTuner) ¢. 17 15 1117853 103 (platny do 2021-01-20)
Certifikat ES prezkoumani navrhu (pro software MAESTRO Cl) ¢. 17 15 1117853 105 (platny do 2021-01-26)
Certifikat ES komplexniho zajisténi jakosti ¢. 1113 05 17853 086 (platny do 2018-05-13)

EN I1SO 13485:2012+AC:2012 certifikat ¢. Q1 N 17 05 17853 122 (platny do 2020-07-30)

Notifikovana osoba: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Munich, Némecko.
Identifikacni Cislo notifikované osoby: 0123

AW117891.3.0




MED®EL

EU-overensstemmelseserklzering

| henhold til bilag VI i "radioudstyrsdirektivet” (RED) 2014/53/EU

Producent: MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Adresse: Furstenweg 77a, A-6020 Innsbruck, @strig

Vi erklaerer pa eget ansvar, at det folgende produkt:

Produkt: RONDO Me1100 (lydprocessor) og FineTuner (fjernbetjening)
Beskrivelse: Lydprocessor til cochleaimplantater inklusive en induktiv fjernbetjeningsmodtager

er i overensstemmelse med de vasentlige krav i direktiv 2014/53/EU (RED) som felger:

«  Vaesentligt krav Artikel 3.1, litra @ - sundhed og sikkerhed:
Anvendt(e) standard|er) eller andre metoder til opnaelse af overensstemmelse:
- EN 60601-1:2006 + A1:2013
- EN 45502-1:1997, EN 45502-2-3:2010

+  Vasentligt krav Artikel 3.1, litra b — elektromagnetisk kompatibilitet (EMC):
Anvendt(e) standard(er) eller andre metoder til opnaelse af overensstemmelse:
- EN 60601-1-2:2007

+  Vaesentligt krav Artikel 3.2 - effektiv anvendelse af radiofrekvensspektrum:
Anvendt(e) standard|er) eller andre metoder til opnaelse af overensstemmelse:
- ETSIEN 300 330:2017 (V2.1.1)
- ETSIEN 302 195:2016 (V2.1.1)

Anden EU-harmoniseringslovgivning (hvis relevant):

Desuden er disse enheder omfattet af direktiv 90/385/EQF om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr (AIMD), bilag 2 (4), og over-
ensstemmelsesvurderingen af de vaesentlige krav blev udfert af det bemyndigede organ TUV SUD Product Service GmbH (0123),
der udstedte EF-konstruktionsafprevningsattesten. MED-EL har implementeret et fuldt kvalitetssikringssystem for design, frem-
stilling og afsluttende inspektion af enhederne og er certificeret i henhold til standarden EN ISO 13485:2012+AC:2012: Medicinsk
udstyr - Kvalitetsstyringssystemer - Krav til lovmaessige formal (ISO 13485:2003+Kor. 1:2009) DIN EN ISO 13485:2012.

Tilbeher og komponenter:

FineTuner giver brugeren mulighed for at @&ndre forskellige parametre som f.eks. lydstyrke eller mikrofonens felsomhed pa
RONDO. FineTuner er certificeret som tilbeher til en AIMD i henhold til direktiv 90/385/EQF og er opfert pd en EF-konstruktions-
afprevningsattest udstedt af det bemyndigede organ TUV SUD Product Service GmbH (0123).

Den software, som aktiverer RONDO og giver mulighed for justering af lydprocessoren efter brugerens behov, er MED-EL's
Cl-software, og den er certificeret som et AIMD i henhold til direktiv 90/385/EQF og er opfert pa en EF-konstruktionsafprevning-
sattest udstedt af det bemyndigede organ TUV SUD Product Service GmbH (0123).

Innsbruck, 2017-12-22

-

-
Ingeborg Hochmair Elizabeth Gfoeller Martin Herzog
Chief Executive Officer Corporate Director, Regulatory Affairs Corporate Director, Quality Assurance

EF-konstruktionsafprevningsattest (for RONDO) Nr. 17 16 1117853 109 (gyldig til 2021-11-29)
EF-konstruktionsafprevningsattest (for FineTuner) Nr. 17 15 1117853 103 (gyldig til 2021-01-20)
EF-konstruktionsafprevningsattest (for MAESTRO Cl-software) Nr. 17 15 1117853 105 (gyldig til 2021-01-26)
EF-certifikat for fuld kvalitetssikring Nr. 1113 05 17853 086 (gyldigt til 2018-05-13)

EN I1SO 13485:2012+AC:2012 Certifikat Nr. Q1 N 17 05 17853 122 (gyldigt til 2020-07-30)

Bemyndiget organ: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Miinchen, Tyskland.
ID-nummer for bemyndiget organ: 0123

AW117891.3.0
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- MED®EL

EU-verklaring van conformiteit

Krachtens Bijlage VI van Richtlijn 2014/53/EU "Richtlijn betreffende radioapparatuur” (RED)

Fabrikant: MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Adres: Furstenweg 773, A-6020 Innsbruck, Oostenrijk

We verklaren op eigen verantwoordelijkheid dat het volgende product:

Product: RONDO Me1100 (audioprocessor) en FineTuner (afstandsbediening)
Beschrijving: Audioprocessor voor cochleair implantaat, inclusief een inductieve afstandsbedieningsontvanger,

als volgt voldoet aan de essentiéle vereisten van Richtlijn 2014/53/EU (RED):

- Essentiéle vereiste artikel 3.1 (a) - gezondheid en veiligheid:
Toegepaste norm(en) of andere middelen om conformiteit te bewijzen:
- EN 60601-1:2006 + A1:2013
- EN 45502-1:1997, EN 45502-2-3:2010

« Essentiéle vereiste artikel 3.1 (b) - elektromagnetische compatibiliteit (EMC):
Toegepaste norm(en) of andere middelen om conformiteit te bewijzen:
- EN 60601-1-2:2007

«  Essentiéle vereiste Artikel 3.2 - efficiént gebruik van radiofrequentiespectrum:
Toegepaste norm(en) of andere middelen om conformiteit te bewijzen:
- ETSIEN 300 330:2017 (V2.1.1)
- ETSIEN 302 195:2016 (V2.1.1)

Overige harmoniseringswetgeving van de Unie (waar van toepassing):

Deze hulpmiddelen vallen hiernaast onder de Richtlijn (90/385/EEG) inzake actieve implanteerbare medische hulpmiddelen
(AIMDD), Bijlage 2 (4) en de conformiteitsbeoordeling van de essentiéle vereisten is uitgevoerd door de aangemelde instantie
(0123) TUV SUD Product Service GmbH die het certificaat van EG-ontwerponderzoek uitgeeft. MED-EL heeft een volledig kwali-
teitsgarantiesysteem geimplementeerd voor het ontwerp, de productie en eindinspectie van de hulpmiddelen en is gecertificeerd
volgens de norm EN ISO 13485:2012+AC:2012: Medische hulpmiddelen - Kwaliteitssystemen - Systeemvereisten voor regelge-
vingsdoeleinden (1SO 13485:2003+Cor. 1:2009) DIN EN ISO 13485:2012.

Accessoires en componenten:

Met de FineTuner kan de gebruiker diverse instellingen aanpassen, bijvoorbeeld het volume of de microfoongevoeligheid van
de RONDO. De FineTuner is gecertificeerd als accessoire voor een AIMD volgens de Richtlijn (90/385/EEG) en is vermeld op een
certificaat van EG-ontwerponderzoek dat is uitgegeven door aangemelde instantie (0123) TUV SUD Product Service GmbH.

De software waarmee de RONDO wordt geactiveerd en de instellingen van de audioprocessor kunnen worden aangepast aan
de behoeften van de gebruiker, is de MED-EL Cl-software en is gecertificeerd als AIMD volgens de Richtlijn (90/385/EEG) en is
vermeld op een certificaat van EG-ontwerponderzoek dat is uitgegeven door aangemelde instantie (0123) TOV SUD Product
Service GmbH.

Innsbruck, 2017-12-22

-

-
Ingeborg Hochmair Elizabeth Gfoeller Martin Herzog
Chief Executive Officer Corporate Director, Regulatory Affairs Corporate Director, Quality Assurance

Certificaat van EG-ontwerponderzoek (voor RONDO) nr. 17 16 1117853 109 (geldig tot 29-11-2021)

Certificaat van EG-ontwerponderzoek (voor FineTuner) nr. 17 15 11 17853 103 (geldig tot 20-01-2021)
Certificaat van EG-ontwerponderzoek (voor MAESTRO Cl-software) nr. 17 15 11 17853 105 (geldig tot 26-1-2021)
EG-certificaat voor volledige kwaliteitsgarantie nr. 1113 05 17853 086 (geldig tot 13-5-2018)

EN ISO 13485:2012+AC:2012 certificaatnr. Q1 N 17 05 17853 122 (geldig tot 30-7-2020)

Aangemelde instantie: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Miinchen, Duitsland.
ID-nummer van aangemelde instantie: 0123



- MED®EL

EU vastavusdeklaratsioon

Vastavalt raadioseadmete direktiivi 2014/53/EU (RED) lisale VI

Tootja: MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Aadress: Furstenweg 773, A-6020 Innsbruck, Austria

Deklareerime ainuvastutavalt, et toode

Toode: RONDO Me1100 (heliprotsessor) ja FineTuner (kaugjuhtimispult)
Kirjeldus: Kohleaarimplantaadi heliprotsessor koos induktiivse kaugjuhtimispuldi-vastuvotjaga

vastab direktiivi 2014/53/EU (RED) olulistele nduetele.

«  Oluliste nouetega artikkel 3.1 (a) - tervis ja ohutus
Rakendatud standard(id) vm vastavuse tagamise meetodid:
- EN 60601-1:2006 + A1:2013
- EN 45502-1:1997, EN 45502-2-3:2010

«  Oluliste nduetega artikkel 3.1 (b) - elektromagnetiline tihilduvus (EMU)
Rakendatud standard(id) vm vastavuse tagamise meetodid:
- EN 60601-1-2:2007

»  Oluliste nouetega artikkel 3.2 - raadiospektri otstarbekas kasutus
Rakendatud standard(id) vm vastavuse tagamise meetodid:
- ETSIEN 300 330:2017 (V2.1.1)
- ETSIEN 302 195:2016 (V2.1.1)

Muud EL-i Ghtlustatud oigusaktid (kus need rakenduvad):

Lisaks kohalduvad nendele seadmetele ka aktiivsete implanteeritavate meditsiiniseadmete (AIMD) direktiiv (90/385/EMU) ja selle
lisa 2 (4); olulistele nduetele vastavuse hindamise sooritas TUV SUD Product Service GmbH (teavitatud asutus: 0123), mis véljastas
EU projekti kinnitustdendi. MED-EL on juurutanud kvaliteedi téieliku tagamise siisteemi, mis on kasutusel nii seadmete kujunda-
misel, tootmisel kui ka I6ppkontrollimisel ning on serditud vastavalt standardile EN 1SO 13485:2012+AC:2012: meditsiiniseadmed

- kvaliteedijuhtimisststeemid - normatiivsed nouded (ISO 13485:2003+par. 1:2009) DIN EN I1SO 13485:2012.

Tarvikud ja komponendid:

FineTuner voimaldab kasutajal muuta RONDO parameetreid (nt helitugevust voi mikrofoni tundlikkust). FineTuner on serditud
kui aktiivse implanteeritava meditsiiniseadme (AIMD) lisaseade (direktiivi 90/385/EMU mdistes) ja on loetletud EU projekti
kinnitustdendil, mille viljastas TUOV SUD Product Service GmbH (teavitatud asutus: 0123).

Tarkvara, mis voimaldab RONDO aktiveerida ja heliprotsessori kasutaja vajadustele sobivaks kohandada, on MED-EL-i kohleaar-
implantaadi (Cl) tarkvara. See on serditud kui aktiivne implanteeritav meditsiiniseade (AIMD) (direktiivi 90/385/EMU mdistes) ja
on loetletud EU projekti kinnitustendil, mille véljastas TUV SUD Product Service GmbH (teavitatud asutus: 0123).

Innsbruck, 2017-12-22

-

-
Ingeborg Hochmair Elizabeth Gfoeller Martin Herzog
Chief Executive Officer Corporate Director, Regulatory Affairs Corporate Director, Quality Assurance

EU projekti kinnitustdend (RONDO) nr 17 16 11 17853 109 (kehtib kuni 29.11.2021)

EU projekti kinnitustoend (FineTuner) nr 17 15 1117853 103 (kehtib kuni 20.01.2021)

EU projekti kinnitustdend (MAESTRO Cl tarkvara) nr 17 15 1117853 105 (kehtib kuni 26.01.2021)
EU taieliku kvaliteedi tagamise tdend nr 1113 05 17853 086 (kehtib kuni 13.05.2018)

EN ISO 13485:2012+AC:2012 sertifikaat nr Q1 N 17 05 17853 122 (kehtib kuni 30.07.2020)

Teavitatud asutus: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Miinchen, Saksamaa.
Teavitatud asutuse registreerimisnumber: 0123

AW117891.3.0
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2017-12-22 <Innsbruck

&ty @ Ef/é/&_ﬂ

Martin Herzog Elizabeth Gfoeller Ingeborg Hochmair
Corporate Director, Quality Assurance Corporate Director, Regulatory Affairs Chief Executive Officer
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TOV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Munich, Germany :glae slgs
0123 sglhae slg Gloliss oot
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EU:n vaatimustenmukaisuusvakuutus

Direktiivin 2014/53/EU, ns. radiolaitedirektiivin, liitteen VI mukaisesti

Valmistaja: MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Osoite: Furstenweg 77a, A-6020 Innsbruck, Itavalta

Vakuutamme yksinomaisella vastuullamme, etta seuraava tuote:

Tuote: RONDO Me1100 (aaniprosessori) ja FineTuner (kaukosaato)
Kuvaus: Sisakorvaistutteen aaniprosessori, johon sisaltyy induktiivinen kaukosaatovastaanotin,

on direktiivin 2014/53/EU (radiolaitedirektiivi) olennaisten vaatimusten mukainen seuraavasti:

» Olennainen vaatimus, artikla 3.1 (a) - terveys ja turvallisuus:
Sovelletut standardit tai muu vaatimustenmukaisuus:
- EN 60601-1:2006 + A1:2013
- EN 45502-1:1997, EN 45502-2-3:2010

+ Olennainen vaatimus, artikla 3.1 (b) - sahkomagneettinen yhteensopivuus (EMC):
Sovelletut standardit tai muu vaatimustenmukaisuus:
- EN 60601-1-2:2007

+  Olennainen vaatimus, artikla 3.2 - radiotaajuuksien tehokas kaytto:
Sovelletut standardit tai muu vaatimustenmukaisuus:
- ETSIEN 300 330:2017 (V2.1.1)
- ETSIEN 302 195:2016 (V2.1.1)

Muu unionin yhdenmukaistamislainsadadanto (sovellettavissa osin):

Lisaksi nama laitteet kuuluvat aktiivisia implantoitavia laakinnallisia laitteita (AIMD) koskevan direktiivin (90/385/ETY)

liitteen 2 (4) soveltamisalaan ja olennaisten vaatimusten tayttymisen arvioi TUV SUD Product Service GmbH, ilmoitettu laitos

(0123), joka myonsi EY:n suunnittelutarkastustodistuksen. MED-EL on ottanut kayttoon taydellisen laadunhallintajarjestelman
laitteiden suunnittelussa, valmistuksessa seka lopputarkastuksessa, mika on sertifioitu seuraavan standardin mukaisesti:

EN 1SO 13485:2012+AC:2012: Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet — Laadunhallintajarjestelmat — Vaatimukset viranomais-

maadrayksia varten (ISO 13485:2003+Cor. 1:2009) DIN EN ISO 13485:2012.

Lisatarvikkeet ja osat:

FineTunerilla kayttaja voi saataa RONDON eri parametreja, kuten voimakkuutta ja mikrofonin herkkyytta. FineTuner on sertifioitu
aktiivisen implantoitavan laakinnallisen laitteen lisdtarvikkeeksi direktiivin (90/385/ETY) mukaisesti ja sisaltyy TUV SUD Product
Service GmbH:n, ilmoitettu laitos (0123), myontamaan EY:n suunnittelutarkastustodistukseen.

Ohjelmisto, joka aktivoi RONDOR ja mahdollistaa aaniprosessorin saatamisen kayttajan tarpeiden mukaan, on MED-EL Cl
-ohjelmisto, joka on sertifioitu aktiiviseksi implantoitavaksi laakinnalliseksi laitteeksi direktiivin (90/385/ETY) mukaisesti ja
sisaltyy TUV SUD Product Service GmbH:n, ilmoitettu laitos (0123), myontdmaan EY:n suunnittelutarkastustodistukseen.

Innsbruck, 2017-12-22

-

-
Ingeborg Hochmair Elizabeth Gfoeller Martin Herzog
Chief Executive Officer Corporate Director, Regulatory Affairs Corporate Director, Quality Assurance

EY:n suunnittelutarkastustodistus (RONDOIle), nro 17 16 11 17853 109 (voimassa 29.11.2021 asti)

EY:n suunnittelutarkastustodistus (FineTunerille), nro 17 15 11 17853 103 (voimassa 20.01.2021 asti)

EY:n suunnittelutarkastustodistus (MAESTRO Cl -ohjelmistolle), nro 17 15 1117853 105 (voimassa 26.01.2021 asti)
EY:n todistus, taydellinen laadunhallinta, nro 1113 05 17853 086 (voimassa 13.05.2018 asti)

EN 1SO 13485:2012+AC:2012 -sertifikaatti nro Q1 N 17 05 17853 122 (voimassa 30.07.2020 asti)

llmoitettu laitos: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Miinchen, Saksa.
lImoitetun laitoksen tunnistenumero: 0123

AW117891.3.0
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ANnAwon cupuopewonc EE

Y0pewva pe to mapdaptnua VI tng Odnyiag 2014/53/EE «O8nyia mepi e€omAicpov
padloemkotvwviacy (RED)

KataoKevaothg: MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
AevBuvon: Furstenweg 77a, A-6020 Innsbruck, Austria

AnAwvoupe pe 18ia euBUVN, 0TI TO €€G TTPOTOV:

MNpoiov: RONDO Me1100 (akouoTikog eme§epyaatric) kau FineTuner (tnAexeipiotnpio)
MNepiypagpn: O akouoTIKOG EMEEEPYAOTHAG YIa KOXMOKO EUPUTEVHA MAdi E TO EMAYWYIKO TNAEXEIPIOTAPLO GEKTN

OCUHHOPPWVETAL HE TIG Bactké amautrioelg Tng Odnyiag 2014/53/EE (RED) wg €€n¢:

+  Baowég amartrioelc dpBpovu 3.1(a) - vyeia kat acpaAela:
Mpotuma mou €QappooTnKav 1 AAa péoa anddel§ng cuPPdPPWONG:
- EN60601-1:2006 + A1:2013
- EN45502-1:1997, EN 45502-2-3:2010

- Baoikég amartrioeig dpBpou 3.1 (b) - nAektpopayvntikr cupBarotnta (EMQ):
Mpdétuna mou epappdotnkav fj AANa péoa anmodeléng cuPPOPEWONG:
- EN60601-1-2:2007

+  Baoikég amaitioelg dpBpou 3.2 — amoTEAECHATIK XPHoN @ACHATOG pASIOCUXVOTATWV:
Mpotuma mou £QappooTNKav 1 AAa péoa anddel§ng cuppdPPWONG:
- ETSIEN 300 330:2017 (V2.1.1)
- ETSIEN 302195:2016 (V2.1.1)

Noury vopoBeoia evappéviong tng Evwaong (€dv epappooTtnke):

EmmAéov, autég ol GUOKEUEG epmimTouv oTnv Odnyia (90/385/EEK) mepi Evepywv eUPUTEVCIMWY 10TPIKWV Bondnudatwy (AIMD), mapdptn-
pa 2 (4) kat n afloAdynon Te SURMOPPWONC TIPOG TIC BACIKES AMAITHTELC £YIVE Amd TOV KooTolnpévo opyavioud (0123) TUV SUD Product
Service GmbH, o omoiog e€¢5wae To moTtomoinTiko e€€taong EK tou oxediaopov. H MED-EL éxel odokAnpwoetl éva minjpeg ootnua Sia-
o@ANIoNG TTOLOTNTAG Yla TO OXESIAOUO, TNV KATAOKEUN Kal TNV TENIKN EMBOEWPNON TWV CUCKEVWV Kal €XEL TIIOTOTTOINOEI CUUPWVA E TO TIPO-
Tumo EN ISO 13485:2012+AC:2012:1atpikéG OUOKEVEG - ZuoTripata Slaxeipion moldTNTAG - ATTAUTAOELG YIo OKOTTOUG KAVOVIOTIKNG pUBUIONG
(ISO 13485:2003+Cor. 1:2009) DIN EN ISO 13485:2012.

A&eooudp kal e§aptipara:

To FineTuner emtpémnel 61O XPOTN VA TPOTTOTIOLEL SIAQOPES TTAPAUETPOUG OTIWG TILX. TNV £VTACH AXOU 1) TNV EVAIOONGIA TOU HIKPOPWVOU TOU
RONDO. To FineTuner gival moTtomoinuévo we afecoudp VO eVEPYOU EUPUTEVCILOU LlaTPIKoU Bondriuatog (AIMD) cupgwva pe Tnv Odnyia
(90/385/EEK) kat mapatiBetal og éva motomoinTikéd e€€taong EK Tou oxediaopou, To omoio ekd6Onke amod Tov kovoroinuévo opyaviopo (0123)
TUV SUD Product Service GmbH.

To Aoyiopikoé mou evepyorolei To RONDO kat eMTPENEL GTOV OKOUGCTIKO EMEEEPYACTH VA TIPOCAPHOOCTE( OTIC AVAYKEC TOU XPHOTN €ival To
AOYIOHIKO KOXMOKWV gPPUTEVHATWY TNG MED-EL Kkat gival motomoinpévo wg evepyo eUQUTEVOIUO LaTPIKS BoriOnua (AIMD) cUpewva Pe T
Odnyia (90/385/EEK) kat mapatiBetal o€ éva motomoinTikd e€étaong EK tou oxedlaopou, To omoio ekGGBNKe ammd Tov KOIVOTIOINHEVO 0PYAVIoUO
(0123) TUV SUD Product Service GmbH.

Innsbruck, 2017-12-22

-

, 7ol ?%
-
Ingeborg Hochmair Elizabeth Gfoeller Martin Herzog
Chief Executive Officer Corporate Director, Regulatory Affairs Corporate Director, Quality Assurance

MioTtomoinTiko e€étaong EK tou oxediaopov (yia to RONDO) api. 17 16 1117853 109 (1oxvet éwg 2021-11-29)

Miotomointiké e€€taong EK tou oxediacpou (yia to FineTuner) apiB. 17 15 1117853 103 (1oxvet éwg 2021-01-20)

MoTtomoinTiko e&étaonc EK Tou oxediacpou (yia 1o Aoylopikéd KoxAlakwv epguteupatwy MAESTRO Cl) apib. 17 15 1117853 105 (1oxvet éwg 2021-01-26)
MiotomoinTiké EK miripoug Stacedhiong mototntag aptd. 1113 05 17853 086 (ioxvel éwg 2018-05-13)

EN 1SO 13485:2012+AC:2012 Miotomointiké aptb. Q1N 17 05 17853 122 (ioxvet éwg 2020-07-30)

Kowormoinpévog opyaviopdc: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Munich, Germany.
Ap1Bp6¢ TAUTOMOINONG TOU Kovoroinuévou opyaviopou: 0123
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2017-12-22 ,Innsbruck
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Martin Herzog Elizabeth Gfoeller Ingeborg Hochmair
Corporate Director, Quality Assurance Corporate Director, Regulatory Affairs Chief Executive Officer
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EU izjava o uskladenosti

U skladu s Dodatkom VI Direktive 2014/53/EU ,Direktiva o radijskoj opremi*
(engl. Radio Equipment Directive, RED)

Proizvodac: MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Adresa: Furstenweg 77a, A-6020 Innsbruck, Austrija

Na vlastitu odgovornost izjavljuiemo da sljedeci proizvod:

Proizvod: RONDO Me1100 (audio procesor) i FineTuner (daljinski upravljac)
Opis uredaja: Audio procesor za kohlearni implantat koji ukljucuje induktivni prijamnik na daljinsko upravljanje

u skladu je s temeljnim uvjetima Direktive 2014/53/EU (RED) kako slijedi:

«  Temeljni uvjet Clanak 3.1 (a) - zdravlje i sigurnost:
Primijenjeni standardi ili drugi nacini ostvarivanja sukladnosti:
- EN 60601-1:2006 + A1:2013
- EN 45502-1:1997, EN 45502-2-3:2010

« Temeljni uvjet Clanak 3.1(b) - elektromagnetska kompatibilnost (EMC):
Primijenjeni standardi ili drugi nacini ostvarivanja sukladnosti:
- EN 60601-1-2:2007

« Temeljni uvjet Clanak 3.2 - u¢inkovita uporaba spektra radijskih frekvencija:
Primijenjeni standardi ili drugi nacini ostvarivanja sukladnosti:
- ETSIEN 300 330:2017 (V2.1.1)
- ETSIEN 302 195:2016 (V2.1.1)

Ostali zakoni Unije vezani uz harmonizacije (kada se mogu primijeniti):

Ovi uredaju spadaju pod direktivu (90/385/EEC) o aktivnim implatibilnim medicinskim uredajima (AIMDD), Dodatak 2 (4) i pro-
cjenu uskladenosti osnovnih zahtjeva provelo je ovlaéteno tijelo TUV SUD Product Service GmbH (0123) koje je izdalo Certifikat
o ispitivanju izrade EC-a (engl. EC Design-Examination Certificate). MED-EL je implementirao Cjeloviti sustav osiguranja kvalitete
za izradu, proizvodnju i zavrsnu inspekciju uredaja i certifikaciju u skladu sa standardom EN 1SO 13485:2012+AC:2012:Medicinski
uredaji - Sustavi upravljanja kvalitetom - Uvjeti za regulatorne svrhe (1SO 13485:2003+Cor. 1:2009) DIN EN I1SO 13485:2012.

Dodatna oprema i sastavni dijelovi:

FineTuner omogucuje korisniku izmjenu razlicitih parametara poput primjerice glasnoce ili osjetljivosti mikrofona za RONDO.
FineTuner je certificiran kao dodatna oprema prema AMID-u u skladu s Direktivom (90/385/EEC) i naveden je u Certifikatu o
ispitivanju izrade EC-a koji izdaje ovladteno tijelo TUV SUD Product Service GmbH (0123).

Softver koji aktivira RONDO i omogucuje prilagodavanje audio procesora potrebama korisnika jest softver CI MED-EL koji je i
certificiran prema AMID-u u skladu s Direktivom (90/385/EEC) i naveden je u Certifikatu o ispitivanju izrade EC-a koji izdaje
tijelo TUV SUD Product Service GmbH (0123).

Innsbruck, 2017-12-22

-

-
Ingeborg Hochmair Elizabeth Gfoeller Martin Herzog
Chief Executive Officer Corporate Director, Regulatory Affairs Corporate Director, Quality Assurance

Certifikat o ispitivanju izrade EC-a (za RONDO) Br. 17 16 1117853 109 (valjano do 29.11.2021.)

Certifikat o ispitivanju izrade EC-a (za FineTuner) Br. 17 15 1117853 103 (valjano do 20.01.2021.)

Certifikat o ispitivanju izrade EC-a (za softver MAESTRO Cl) Br. 17 15 11 17853 105 (valjano do 26.01.2021.)
Certifikat o cjelovitom osiguranju kvalitete EC-a br. 1113 05 17853 086 (valjano do 13.05.2018.)

EN 1SO 13485:2012+AC:2012 Br. certifikata Q1 N 17 05 17853 122 (valjano do 30.07.2020.)

Ovlasteno tijelo: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Miinchen, Njema¢ka
Identifikacijski broj ovlastenog tijela: 0123

AW117891.3.0
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EU-megfelel6segi nyilatkozat

A radioberendezésekrdl sz6lo (RED) 2014/53/EU iranyelv VI. melléklete alapjan

Gyarto: MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Cim: Furstenweg 773, A-6020 Innsbruck, Ausztria

Sajat kizarolagos felelésséglinkre kijelentjik, hogy a kovetkez6 termék:

Termék: RONDO Me1100 (hangprocesszor) és FineTuner (taviranyito)
Leiras: A cochlearis implantatumban hasznalhaté, egy induktiv taviranyitd vevét magaban foglald hangprocesszor

megfelel a 2014/53/EU (RED) irdnyelv kovetkezé alapveté kovetelményeinek:

«  Alapvet6 kovetelmények, 3.1 (a) pont — egészség és biztonsag:
Alkalmazott szabvany(ok) vagy egyéb megfeleléséget biztosit6 dokumentumok:
- EN 60601-1:2006 + A1:2013
- EN 45502-1:1997, EN 45502-2-3:2010

«  Alapvet6 kovetelmények, 3.1 (b) pont - elektromagneses 6sszeférhetéség (EMC):
Alkalmazott szabvany(ok) vagy egyéb megfeleldséget biztosit6 dokumentumok:
- EN 60601-1-2:2007

+  Alapvet6 kovetelmények, 3.2 pont - a radiofrekvencias spektrum hatékony hasznalata:
Alkalmazott szabvany(ok) vagy egyéb megfeleléséget biztosito dokumentumok:
- ETSI EN 300 330:2017 (V2.1.1)
- ETSI EN 302 195:2016 (V2.1.1)

Egyéb unids harmonizacios jogszabdlyok (adott esetben):

Ezek a készulékek ezen tulmenden az aktiv belltethetd orvostechnikai eszkozokrdl sz6l6 (90/385/EGK ) irdnyelv (AIMDD) 2.
melléklete (4) bekezdésének hatalya ala esnek. Az alapvetd kdvetelményeknek vald megfelel6ség értékelését a TUV SUD Product
Service GmbH bejelentett szervezet (0123) végezte el. Ez a szervezet llitotta ki az EK terwvizsgalati tandsitvanyt. A MED-EL

a készllékek tervezésére, gyartasara és a végso ellendrzésére kiterjedd teljes minéségbiztositasi rendszert miikodtet, és az

EN 1SO 13485:2012+AC:2012: Orvostechnikai eszkozok — Mindségbiztositasi rendszerek — Szabalyozasi célokat szolgald kovetel-
mények (1SO 13485:2003+Cor. 1:2009) DIN EN SO 13485:2012 szabvanynak megfelel6 mindsitéssel rendelkezik.

Tartozékok és alkatrészek:

A FineTuner lehetdvé teszi a felhasznald szamara a RONDO kuilonbozé paramétereinek, pl. a hanger6 vagy a mikrofon érzékeny-
ségének a megvaltoztatasat. A FineTuner a (90/385/EGK) irdnyelvnek megfeleléen egy AIMD tartozékanak mindsil, és a TUV SUD
Product Service GmbH bejelentett szervezet (0123) altal kibocsatott EK tervvizsgalati tanudsitvany jegyzékében szerepel.

A RONDO mikodését szabalyozé és a hangprocesszornak a felhasznalo igényeihez valo beallitasat lehetdvé tevé szoftver - a
MED-EL Cl szoftver - a (90/385/EGK) iranyelvnek megfeleléen egy AIMD-nek minésiil, és a TUV SUD Product Service GmbH
bejelentett szervezet (0123) altal kibocsatott EK tervizsgalati tanusitvany jegyzékében szerepel.

Innsbruck, 2017-12-22

-

-
Ingeborg Hochmair Elizabeth Gfoeller Martin Herzog
Chief Executive Officer Corporate Director, Regulatory Affairs Corporate Director, Quality Assurance

1716 1117853 109 szamu EK terwvizsgdlati tandsitvany (RONDO) (érvényes 2021. 11. 29-ig)

17 15 1117853 103 szamu EK tervwvizsgalati tanusitvany (FineTuner) (érvényes 2021. 01. 20-ig)

17 15 1117853 105 szamu EK tervvizsgalati tanusitvany (MAESTRO Cl szoftver) (érvényes 2021. 01. 26-ig)
1113 05 17853 086 szamd, a teljes minéségbiztositasrdl szol6 EK tanusitvany (érvényes 2018. 05. 13-ig)
Q1 N 17 05 17853 122 szdmu EN ISO 13485:2012+AC:2012 tanusitvany (érvényes 2020. 07. 30-ig)

Bejelentett szervezet: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Miinchen, Németorszag.
A bejelentett szervezet azonositoszama: 0123
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MED®EL

Pernyataan kepatuhan EU

Menurut Aneks VI Pedoman 2014/53/EU "Radio Equipment Directive" (RED)

Produsen: MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Alamat: Furstenweg 773, A-6020 Innsbruck, Austria

Kami menyatakan tanggung jawab kami sepenuhnya, bahwa produk berikut ini:

Produk: RONDO Me1100 (prosesor audio) and FineTuner (pengendali jarak jauh)
Deskripsi: Prosesor audio untuk implan koklea termasuk penerima pengendali jarak jauh induktif

mematuhi persyaratan penting pedoman 2014/53/EU (RED) sebagai berikut:

«  Persyaratan penting Pasal 3.1 (a) - kesehatan dan keselamatan:
Standar(-standar) yang berlaku atau cara lain dalam mematuhi:
- EN 60601-1:2006 + A1:2013
- EN 45502-1:1997, EN 45502-2-3:2010

«  Persyaratan penting Pasal 3.1 (b) - kompatibilitas elektromagnetik (EMC):
Standar(-standar) yang berlaku atau cara lain dalam mematuhi:
- EN 60601-1-2:2007

+  Persyaratan penting Pasal 3.2 - penggunaan efisien spektrum frekuensi radio:
Standar(-standar) yang berlaku atau cara lain dalam mematuhi:
- ETSIEN 300 330:2017 (V2.1.1)
- ETSIEN 302 195:2016 (V2.1.1)

Peraturan harmonisasi Serikat lainnya (apabila berlaku):

Selain itu, perangkat-perangkat ini masuk ke dalam Pedoman (90/385/EEC) tentang Perangkat Medis Implan Aktif (Active
Implantable Medical Devices/AIMDD), Aneks 2 (4) dan penilaian kesesuaian persyaratan penting dilaksanakan oleh Badan
Standardisasi (0123) TOV SUD Product Service GmbH yang menerbitkan Sertifikat Pemeriksaan-Desain EC. MED-EL telah
mengimplementasikan Sistem Jaminan Mutu Penuh untuk desain, produksi, dan pemeriksaan akhir perangkat dan telah
disertifikasi menurut standar EN 1SO 13485:2012 + AC:2012: Perangkat medis - Sistem Manajemen Mutu - Persyaratan untuk
tujuan Peraturan (1SO 13485:2003 + Cor. 1:2009) DIN EN ISO 13485:2012.

Aksesori dan komponen:

FineTuner memungkinkan pengguna untuk memodifikasi berbagai parameter seperti misalnya volume atau sensitivitas mikrofon
RONDO. FineTuner disertifikasi sebagai aksesori untuk AIMD menurut Pedoman (90/385/EEC) dan tercantum pada Sertifikat
Pemeriksaan-Desain EC yang diterbitkan oleh Badan Standardisasi (0123) TUV SUD Product Service GmbH.

Perangkat lunak yang mengaktifkan RONDO dan memungkinkan prosesor audio disesuaikan dengan kebutuhan pengguna
adalah perangkat lunak IK MED-EL dan disertifikasi sebagai AIMD menurut Pedoman (90/385/EEC) dan terdaftar pada Sertifikat
Pemeriksaan-Desain EC yang diterbitkan oleh Badan Standardisasi (0123) TUV SUD Product Service GmbH.

Innsbruck, 2017-12-22

-

-
Ingeborg Hochmair Elizabeth Gfoeller Martin Herzog
Chief Executive Officer Corporate Director, Regulatory Affairs Corporate Director, Quality Assurance

Sertifikat Pemeriksaan-Desain EC (untuk RONDO) No. 17 16 11 17853 109 (berlaku sampai 29-11-2021)

Sertifikat Pemeriksaan-Desain EC (untuk FineTuner) No. 17 15 1117853 103 (berlaku sampai 20-01-2021)

Sertifikat Pemeriksaan-Desain EC (untuk perangkat lunak IK MAESTRO) No. 17 15 11 17853 105 (berlaku sampai 26-01-2021)
Jaminan Mutu Penuh Sertifikat EC No. 1113 05 17853 086 (berlaku sampai 13-05-2018)

Sertifikat EN ISO 13485:2012+AC:2012 No. Q1 N 17 05 17853 122 (berlaku sampai 30-07-2020)

Badan Standardisasi: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Munich, Jerman.
Nomor Identifikasi Badan Standardisasi: 0123
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- MED®EL

Dichiarazione di conformita UE

In conformita all'Allegato VI della direttiva 2014/53/UE "Direttiva sulle
apparecchiature radio" (RED)

Produttore: MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Indirizzo: Furstenweg 773, A-6020 Innsbruck, Austria

Il produttore dichiara, sotto la sua esclusiva responsabilita, che il seguente prodotto:

Prodotto: RONDO Me1100 (audio processore) e FineTuner (telecomando)
Descrizione: Audio processore per impianto cocleare, che include un ricevitore induttivo per telecomando,

e conforme ai requisiti essenziali della direttiva 2014/53/UE (RED) come indicato di seguito:

«  Requisiti essenziali di cui all'Articolo 3.1 (a) - salute e sicurezza:
Standard applicati o altri mezzi per garantire la conformita:
- EN 60601-1:2006 + A1:2013
- EN 45502-1:1997, EN 45502-2-3:2010

+ Requisiti essenziali di cui all'Articolo 3.1 (b) - compatibilita elettromagnetica (EMC):
Standard applicati o altri mezzi per garantire la conformita:
- EN 60601-1-2:2007

+ Requisiti essenziali di cui all'Articolo 3.2 - utilizzo efficiente dello spettro di radiofrequenze:
Standard applicati o altri mezzi per garantire la conformita:
- ETSIEN 300 330:2017 (V2.1.1)
- ETSIEN 302 195:2016 (V2.1.1)

Altra legislazione di armonizzazione dell'Unione (ove applicabile):

Inoltre, questi dispositivi rientrano nell'ambito della Direttiva (90/385/CEE) sui dispositivi medici impiantabili attivi (AIMD),
Allegato 2 (4) e la valutazione di conformita dei requisiti essenziali & stata eseguita dall'organismo notificato TUV SUD Product
Service GmbH (0123) che ha emesso il Certificato di esame del progetto CE. MED-EL ha applicato un Sistema di assicurazione
della qualita totale per la progettazione, la produzione e I'ispezione finale dei dispositivi e tale sistema e stato certificato in
conformita allo standard EN 1SO 13485:2012+AC:2012: Dispositivi medici - Sistemi di gestione della qualita - Requisiti per scopi
regolamentari (1SO 13485:2003+Cor. 1:2009) DIN EN I1SO 13485:2012.

Accessori e componenti:

FineTuner consente all'utente di modificare vari parametri, ad es. il volume o la sensibilita del microfono di RONDO. FineTuner
e certificato come accessorio di un AIMD in conformita alla Direttiva (90/385/CEE) ed & elencato su un Certificato di esame del
progetto CE emesso dall'organismo notificato TUV SUD Product Service GmbH (0123).

Il software che attiva RONDO e che consente di regolare I'audio processore in base alle esigenze dell'utente & MED-EL Cl ed
e certificato come AIMD in conformita alla Direttiva (90/385/CEE), nonché elencato su un Certificato di esame del progetto CE
emesso dall'organismo notificato TUV SUD Product Service GmbH (0123).

Innsbruck, 2017-12-22

-

-
Ingeborg Hochmair Elizabeth Gfoeller Martin Herzog
Chief Executive Officer Corporate Director, Regulatory Affairs Corporate Director, Quality Assurance

Certificato di esame del progetto CE (per RONDO) N. 17 16 1117853 109 (valido fino al 29/11/2021)

Certificato di esame del progetto CE (per FineTuner) N. 17 15 1117853 103 (valido fino al 20/01/2021)

Certificato di esame del progetto CE (per il software MAESTRO Cl) N. 17 15 1117853 105 (valido fino al 26/01/2021)
Certificato CE di assicurazione di qualita totale N. 1113 05 17853 086 (valido fino al 13/05/2018)

EN I1SO 13485:2012+AC:2012 Certificato N. Q1 N 17 05 17853 122 (valido fino al 30/07/2020)

Organismo notificato: TOV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Monaco, Germania.
Numero identificativo dell'organismo notificato: 0123
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Ingeborg Hochmair Elizabeth Gfoeller Martin Herzog
Chief Executive Officer Corporate Director, Regulatory Affairs Corporate Director, Quality Assurance
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- MED®EL

ES atbilstibas deklaracija

Saskana ar Direktivas 2014/53/ES (Radioiekartu direktiva — RED) VI pielikumu

Razotajs: MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Adrese: Furstenweg 77a, A-6020 Innsbruck, Austrija

Mes pazinojam uz savu atbildibu, ka talak noraditais izstradajums:

Izstradajums: RONDO Me1100 (audio procesors) un FineTuner (talvadiba)
Apraksts: Kohleara implanta audio procesors, kas ietver induktivo talvadibas uztvereju,

atbilst talak noraditajam Direktivas 2014/53/ES (Radioiekartu direktiva — RED) butiskam prasibam:

- Butiska prasiba 3. panta 1. punkta a) apakSpunkta — veseliba un drosiba:
Piemerotais (-ie) standarts (-i) vai citi lidzek|i atbilstibas nodrosinasanai:
- EN 60601-1:2006 + A1:2013
- EN 45502-1:1997, EN 45502-2-3:2010

« Butiska prasiba 3. panta 1. punkta b) apakspunkta — elektromagnétiska savietojamiba (EMS):
Piemerotais (-ie) standarts (-i) vai citi lidzek|i atbilstibas nodroSinasanai:
- EN 60601-1-2:2007

- Butiska prasiba 3. panta 2. punkta — efektiva radiofrekvencu spektru izmantosana:
Piemerotais (-ie) standarts (-i) vai citi lidzek|i atbilstibas nodroSinasanai:
- ETSIEN 300 330:2017 (V2.1.1)
- ETSIEN 302 195:2016 (V2.1.1)

Citi Savienibas harmonizacijas tiesibu akti (ja piemérojami):

Uz Sim iericem papildus var attiekties Direktivas (90/385/EEK) par aktivam implanteéjamam medicinas iericem (AIMDD) 2. pie-
likuma 4. punkts, un atbilstibu bitiskam prasibam novértéja pilnvarota iestade TUV SUD Product Service GmbH (Nr. 0123), kas
izsniedza EK konstrukcijas parbaudes sertifikatu. Uznemums MED-EL ir ieviesis pilnigas kvalitates nodrosinasanas sistemu iericu
projektésanai, razosanai un galigajai parbaudei un ir sertificets atbilstosi standartam EN ISO 13485:2012+AC:2012: Mediciniskas
ierices. Kvalitates parvaldibas sistémas. Reglamentéjosas prasibas (I1SO 13485:2003 un Cor. 1:2009) DIN EN ISO 13485:2012.

Piederumi un komponenti:

FineTuner |auj lietotajam modificet dazadus parametrus, piemeram, RONDO skalumu vai mikrofona jutigumu. FineTuner ir sertifi-
cets ka aktivas implantéjamas medicinas ierices (AIMD) piederums saskana ar Direktivas (90/385/EEK) prasibam un ir noradits EK
konstrukcijas parbaudes sertifikata, ko izsniegusi pilnvarota iestade TUV SUD Product Service GmbH (Nr. 0123).

Programmatura, kas aktivizé RONDO un |auj regulét audio procesoru atbilstosi lietotaja vajadzibam, ir MED-EL KI programmatura,
ir sertificéta ka aktiva implantéjama medicinas ierice saskana ar Direktivas (90/385/EEK) prasibam un noradita EK konstrukcijas
parbaudes sertifikata, ko izsniegusi pilnvarota iestade TUV SUD Product Service GmbH (Nr. 0123).

Insbruka, 2017-12-22

-

-
Ingeborg Hochmair Elizabeth Gfoeller Martin Herzog
Chief Executive Officer Corporate Director, Regulatory Affairs Corporate Director, Quality Assurance

EK konstrukcijas parbaudes sertifikats (RONDO) Nr. 17 16 1117853 109 (derigs lidz 29.11.2021)

EK konstrukcijas parbaudes sertifikats (FineTuner) Nr. 17 15 11 177853 103 (derigs lidz 20.01.2021)

EK konstrukcijas parbaudes sertifikats (MAESTRO Cl programmaturai) Nr. 17 15 1117853 105 (derigs lidz 26.01.2021)
EK pilnigas kvalitates nodrosinasanas sertifikats Nr. 1113 05 17853 086 (derigs lidz 13.05.2018)

EN ISO 13485:2012+AC:2012 sertifikats Nr. Q1 N 17 05 17853 122 (derigs lidz 30.07.2020)

Pilnvarota iestade: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Munich, Vacija.
Pilnvarotas iestades identifikacijas numurs: 0123

AW117891.3.0




- MED®EL

ES atitikties deklaracija

Kaip numatyta direktyvos 2014/53/ES (,Radijo jrenginiy direktyva") (RED) VI priede

Gamintojas: MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Adresas: Furstenweg 77a, A-6020 Innsbruck, Austrija

Mes atsakingai pareiSkiame, kad toliau nurodytas gaminys:

Gaminys: +RONDO Mel100" (garso procesorius) ir ,FineTuner" (nuotolinio valdymo pultas)
Aprasas: Kochleariniam implantui skirtas garso procesorius ir indukcinis nuotolinio valdymo imtuvas

atitinka direktyvos 2014/53/ES (RED) esminius reikalavimus, kaip nurodyta toliau:

» Esminiy reikalavimy 3.1 (a) straipsnis - sveikata ir sauga:
Taikomas (-i) standartas (-ai) arba kitos atitikties uztikrinimo priemones:
- EN 60601-1:2006 + A1:2013
- EN 45502-1:1997, EN 45502-2-3:2010

+  Esminiy reikalavimy 3.1 (b) straipsnis - elektromagnetinis suderinamumas (EMS):
Taikomas (-i) standartas (-ai) arba kitos atitikties uztikrinimo priemones:
- EN 60601-1-2:2007

+  Esminiy reikalavimy 3.2 straipsnis - efektyvus radijo dazniy spektro naudojimas:
Taikomas (-i) standartas (-ai) arba kitos atitikties uztikrinimo priemones:
- ETSIEN 300 330:2017 (V2.1.1)
- ETSIEN 302 195:2016 (V2.1.1)

Kiti Sajungos darnieji teisés aktai (kai taikytina):

Be to, Siems prietaisams taikytini Aktyviyjy implantuojamyjy medicinos prietaisy direktyvos (90/385/EEB) (AIMPD) 2 (4) priedo
reikalavimai, o atitiktj esminiams reikalavimams jvertino notifikuotoji jstaiga (0123) ,TUV SUD Product Service GmbH", kuri i$dave
EB projekto tyrimo sertifikata. MED-EL jdiegé visapusiSka kokybés uztikrinimo sistema, apimancia prietaisy karimg, gamybg ir
galutinj patikrinima, ir yra sertifikuota pagal standartg EN 1SO 13485:2012+AC:2012:Medicinos priemoneés. Kokybés vadybos siste-
mos. Reglamentuojantys reikalavimai (1ISO 13485:2003+Cor. 1:2009) DIN EN I1SO 13485:2012.

Priedai ir komponentai:

4FineTuner" leidzia naudotojui reguliuoti jvairius RONDO parametrus, pvz., garsuma arba mikrofono jautruma. ,FineTuner" yra
sertifikuotas kaip AIMP priedas pagal direktyva 90/385/EEB ir yra jtrauktas j EB projekto tyrimo sertifikata, kurj iSdave notifikuotoji
jstaiga (0123) ,TOV SUD Product Service GmbH".

Programiné jranga, kuri suaktyvina RONDO ir leidzia reguliuoti garso procesoriy pagal naudotojo poreikius, yra MED-EL Cl pro-
gramineé jranga. Ji yra sertifikuota kaip AIMP pagal direktyva 90/385/EEB ir yra jtraukta j EB projekto tyrimo sertifikata, kurj iSdave
notifikuotoji jstaiga (0123) ,TUV SUD Product Service GmbH",

Insbrukas, 2017-12-22

-

-
Ingeborg Hochmair Elizabeth Gfoeller Martin Herzog
Chief Executive Officer Corporate Director, Regulatory Affairs Corporate Director, Quality Assurance

EB projekto tyrimo sertifikatas (skirtas RONDO) Nr. 17 16 11 17853 109 (galioja iki 2021-11-29)

EB projekto tyrimo sertifikatas (skirtas ,FineTuner”) Nr. 17 15 1117853 103 (galioja iki 2021-01-20)

EB projekto tyrimo sertifikatas (skirtas MAESTRO Cl programinei jrangai) Nr. 17 15 1117853 105 (galioja iki 2021-01-26)
Visapusisko kokybés uztikrinimo EB sertifikatas Nr. 1113 05 17853 086 (galioja iki 2018-05-13)

EN ISO 13485:2012+AC:2012 sertifikatas Nr. Q1 N 17 05 17853 122 (galioja iki 2020-07-30)

Notifikuotoji jstaiga: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Munich, Vokietija.
Notifikuotosios jstaigos identifikacijos numeris: 0123

AW117891.3.0
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v MED®EL

Pengisytiharan pematuhan kesatuan eropah

Mengikut Lampiran VI Arahan 2014/53/EU "Arahan Peralatan Radio" (RED)

Pengeluar: MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Alamat: Furstenweg 773, A-6020 Innsbruck, Austria

Kami mengisytiharkan atas tanggungjawab kami sendiri, bahawa produk berikut:

Produk: RONDO Me1100 (pemproses audio) dan FineTuner (alat kawalan jauh)
Perihalan: Pemproses audio untuk implan koklea termasuk penerima kawalan jauh induksi

mematuhi syarat-syarat pentings arahan 2014/53/EU (RED) seperti berikut:

«  Syarat-syarat asas Artikel 3.1 (a) - kesihatan dan keselamatan:
Standard Gunaan atau cara lain untuk memberikan kepatuhan:
- EN 60601-1:2006 + A1:2013
- EN 45502-1:1997, EN 45502-2-3:2010

+  Syarat-syarat asas Artikel 3.1 (b) - keserasian elektromagnet (EMC):
Standard Gunaan atau cara lain untuk memberikan kepatuhan:
- EN 60601-1-2:2007

+  Syarat-syarat asas Artikel 3.2 - penggunaan spektrum frekuensi radio yang efisien:
Standard Gunaan atau cara lain untuk memberikan kepatuhan:
- ETSIEN 300 330:2017 (V2.1.1)
- ETSIEN 302 195:2016 (V2.1.1)

Perundangan pengharmonian Kesatuan lain (yang berkenaan):

Selain itu, peranti ini jatuh dalam Arahan (90/385/EEC) bagi Peranti Perubatan Boleh Implan Aktif (AIMDD), Lampiran 2 (4) dan
penilaian pematuhan bagi syarat-syarat penting dijalankan oleh Badan Termaklum TUV SUD Product Service GmbH (0123) yang
mengeluarkan Sijil Pemeriksaan Reka Bentuk EC. MED-EL telah melaksanakan Sistem Jaminan Kualiti Penuh untuk reka bentuk,
pembuatan dan pemeriksaan akhir peranti dan telah disijilkan menurut standard EN ISO 13485:2012+AC:2012:Peranti perubatan -
Sistem Pengurusan Kualiti - Syarat-syarat bagi tujuan Kawal selia (ISO 13485:2003+Cor. 1:2009) DIN EN ISO 13485:2012.

Aksesori dan komponen:

FineTuner membenarkan pengguna mengubah suai pelbagai parameter seperti cth. kelantangan atau kepekaan mikrofon
RONDO. FineTuner disijilkan sebagai aksesori kepada AIMD menurut Arahan (90/385/EEC) dan disenaraikan dalam Sijil
Pemeriksaan Reka Bentuk EC dikeluarkan oleh Badan Termaklum TUV SUD Product Service GmbH (0123).

Perisian yang mengaktifkan RONDO dan membenarkan pemproses audio untuk dilaraskan mengikut keperluan pengguna adalah
perisian Cl MED-EL dan disijilkan sebagai aksesori kepada AIMD menurut Arahan (90/385/EEC) dan disenaraikan dalam Sijil
Pemeriksaan Reka Bentuk EC dikeluarkan oleh Badan Termaklum TUV SUD Product Service GmbH (0123).

Innsbruck, 2017-12-22

-

-
Ingeborg Hochmair Elizabeth Gfoeller Martin Herzog
Chief Executive Officer Corporate Director, Regulatory Affairs Corporate Director, Quality Assurance

No. Sijil Pemeriksaan Reka Bentuk EC (bagi RONDO) 17 16 11 17853 109 (sah sehingga 2021-11-29)

No. Sijil Pemeriksaan Reka Bentuk EC (bagi FineTuner) 17 15 1117853 103 (sah sehingga 2021-01-20)

No. Sijil Pemeriksaan Reka Bentuk EC (bagi perisian MAESTRO Cl) 17 15 11 17853 105 (sah sehingga 2021-01-26)
No. Jaminan Kualiti Penuh Sijil EC 1113 05 17853 086 (sah sehingga 2018-05-13)

No. Sijil ISO 13485:2012+AC:2012 Q1 N 17 05 17853 122 (sah sehingga 2020-07-30)

Badan Termaklum: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Munich, Jerman.
Nombor Pengenalan Badan Termaklum: 0123



MED®EL

EU-samsvarserklaering

| henhold til vedlegg VI av direktiv 2014/53/EU, "radioutstyrsdirektivet" (RED)

Produsent: MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Adresse: Furstenweg 773, A-6020 Innsbruck, @sterrike

Vi erklerer som eneansvarlige at felgende produkt:

Produkt: RONDO Me1100 (audioprosessor) og FineTuner (fjernkontroll)
Beskrivelse: Audioprosessor for cochleaimplantering, inkludert en induktiv mottaker med fjernkontroll,

samsvarer med de vesentlige kravene i direktiv 2014/53/EU (RED), som folger:

«  Vesentlig krav Artikkel 3.1 (a) - helse og sikkerhet:
Anvendt(e) standard|er) eller andre mater & oppna samsvar pa:
- EN 60601-1:2006 + A1:2013
- EN 45502-1:1997, EN 45502-2-3:2010

«  Vesentlig krav Artikkel 3.1 (b) - elektromagnetisk kompatibilitet (EMC):
Anvendt(e) standard(er) eller andre mater a oppna samsvar pa:
- EN 60601-1-2:2007

«  Vesentlig krav Artikkel 3.2 - effektiv bruk av radiofrekvensspekteret:
Anvendt(e) standard|er) eller andre mater & oppna samsvar pa:
- ETSI EN 300 330:2017 (V2.1.1)
- ETSI EN 302 195:2016 (V2.1.1)

Annen harmoniseringslovgivning i unionen (der det matte passe):

Disse enhetene faller i tillegg inn under direktiv (90/385/E@QF) om aktive implanterbare medisinske innretninger (AIMDD), ved-
legg 2 (4), og samsvarsvurderingen av de vesentlige kravene ble foretatt av TUV SUD Product Service GmbH teknisk kontroll-
organ (0123), som utstedte EUs designkontrollsertifikat. MED-EL har implementert et komplett kvalitetssikringssystem for design,
produksjon og avsluttende inspeksjon av enhetene, og er blitt sertifisert i henhold til standarden NS-EN I1SO 13485:2012+AC:2012:
Medisinsk utstyr - Systemer for kvalitetsstyring — Krav for & oppfylle regelverk (1SO 13485:2003+Cor. 1:2009) NS-EN SO 13485:2012.

Tilbeher og komponenter:

FineTuner lar brukeren endre diverse parametre, som f.eks. volumet eller mikrofonfelsomheten til RONDO. FineTuner er sertifisert
som tilbeher til en AIMD i henhold til direktivet (90/385/EQF), og er oppfert pa et EU-designkontrollsertifikat utstedt av TUV SUD
Product Service GmbH teknisk kontrollorgan (0123).

Programvaren som aktiverer RONDO og muliggjer justering av audioprosessoren etter brukerens behov, er Cl-programvaren fra
MED-EL, som er sertifisert som en AIMD i henhold til direktivet (90/385/EQF) og er oppfert pa et EU-designkontrollsertifikat
utstedt av TUV SUD Product Service GmbH teknisk kontrollorgan (0123).

Innsbruck, 2017-12-22

-

-
Ingeborg Hochmair Elizabeth Gfoeller Martin Herzog
Chief Executive Officer Corporate Director, Regulatory Affairs Corporate Director, Quality Assurance

EU-designkontrollsertifikat (for RONDO) nr. 17 16 1117853 109 (gyldig til 29.11.2021)
EU-designkontrollsertifikat (for FineTuner) nr. 17 15 11 177853 103 (gyldig til 20.01.2021)
EU-designkontrollsertifikat (for MAESTRO Cl-programvare) nr. 17 15 11 17853 105 (gyldig til 26.01.2021)
EU-sertifikat for komplett kvalitetssikring nr. 1113 05 17853 086 (gyldig til 13.05.2018)

NS-EN ISO 13485:2012+AC:2012 sertifikat nr. Q1 N 17 05 17853 122 (gyldig til 30.07.2020)

Teknisk kontrollorgan: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Miinchen, Tyskland.
ID-nummeret til det tekniske kontrollorganet: 0123

AW117891.3.0




MED®EL

Deklaracja zgodnosci UE

Zgodnie z zatgcznikiem VI dyrektywy 2014/53/UE , dyrektywa w sprawie
urzadzen radiowych" (RED)

Producent: MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Adres: Furstenweg 773, A-6020 Innsbruck, Austria

Z petng odpowiedzialnoscig oswiadczamy, ze nastepujacy produkt:

Produkt: RONDO Me1100 (procesor dzwieku) i kontroler FineTuner (pilot)
Opis: Procesor dzwigku dla implantu élimakowego wraz z indukcyjnym odbiornikiem zdalnego sterowania,

jest zgodny z podstawowymi wymogami dyrektywy 2014/53/UE (RED) w nastepujacy sposob:

+ Wymaganie podstawowe artykut 3.1 (a) - zdrowie i bezpieczenstwo:
Stosowane normy lub inne sposoby zapewnienia zgodnosci:
- EN 60601-1:2006 + A1:2013
- EN 45502-1:1997, EN 45502-2-3:2010

+  Wymaganie podstawowe artykut 3.1 (b) - kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC):
Stosowane normy lub inne sposoby zapewnienia zgodnosci:
- EN 60601-1-2:2007

» Wymaganie podstawowe artykut 3.2 — efektywne wykorzystanie widma czestotliwosci radiowych:
Stosowane normy lub inne sposoby zapewnienia zgodnosci:
- ETSIEN 300 330:2017 (V2.1.1)
- ETSIEN 302 195:2016 (V2.1.1)

Inne unijne przepisy harmonizacyjne (w stosownych przypadkach):

Ponadto urzadzenia te wchodza w zakres dyrektywy (90/385/EWG) w sprawie wyrobéw medycznych aktywnego osadzania (ang.
Active Implantable Medical Devices - AIMDD), zatgcznik 2 (4), a ocena zgodnosci podstawowych wymagan zostata przeprowa-
dzona przez jednostke notyfikowang TUV SUD Product Service GmbH (0123), ktéra wydata certyfikat badania projektu WE. Firma
MED-EL wdrozyta petny system zapewnienia jakosci w zakresie projektowania, produkgji i ostatecznej kontroli urzadzen i zostata
certyfikowana zgodnie z norma EN 1SO 13485:2012+AC:2012: Urzadzenia medyczne - systemy zarzadzania jakoscia - wymogi
dotyczace przepisow prawnych (ISO 13485:2003+kor. 1:2009) DIN EN ISO 13485:2012.

Akcesoria i komponenty:

Kontroler FineTuner pozwala uzytkownikowi zmieniac rozne parametry, jak np. gtosnosc lub czuto$¢ mikrofonu urzadzenia
RONDO. FineTuner jest certyfikowany jako akcesorium do urzadzenia AIMD zgodnie z dyrektywa (90/385/EWG) i jest wymieniony
na certyfikacie badania projektu WE wydanym przez jednostke notyfikowang TUV SUD Product Service GmbH (0123).

Oprogramowanie, ktore uruchamia RONDO i umozliwia dostosowanie procesora dzwieku do potrzeb uzytkownika, to oprogramo-
wanie MED-EL Cl i jest ono certyfikowane jako wyrob medyczny aktywnego osadzania zgodnie z dyrektywa (90/385/EWG) i jest
wymienione na certyfikacie badania projektu WE wydanym przez jednostke notyfikowang TUV SUD Product Service GmbH (0123).

Innsbruck, 2017-12-22

-

-
Ingeborg Hochmair Elizabeth Gfoeller Martin Herzog
Chief Executive Officer Corporate Director, Regulatory Affairs Corporate Director, Quality Assurance

Certyfikat badania projektu WE (dla RONDO) Nr 17 16 1117853 109 (wazny do 2021-11-29)

Certyfikat badania projektu WE (dla FineTuner) Nr 17 15 11 17853 103 (wazny do 2021-01-20)

Certyfikat badania projektu WE (dla oprogramowania MAESTRO Cl) Nr 17 15 1117853 105 (wazny do 2021-01-26)
Certyfikat WE Petny system zapewnienia jakosci nr 1113 05 17853 086 (wazny do 2018-05-13)

EN 1SO 13485:2012+AC:2012 Certyfikat nr Q1 N 17 05 17853 122 (wazny do 2020-07-30)

Jednostka notyfikowana: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Monachium, Niemcy.
Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej: 0123

AW117891.3.0




MED®EL

Declaratia de conformitate UE

Conform Anexei VI a Directivei 2014/53/UE ,Directiva privind echipamentele radio" (RED)

Producdtor: MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Adresa: Furstenweg 773, A-6020 Innsbruck, Austria

Declardm pe proprie rdspundere ca urmatorul produs:

Produs: RONDO Me1100 (procesor audio) si FineTuner (telecomanda)
Descriere: Procesorul audio pentru implant cohlear, care include un receptor inductiv pentru telecomandd,

respectd cerintele esentiale ale Directivei 2014/53/UE (RED), dupa cum urmeaza:

»  Cerinte esentiale: Articolul 3.1 (a) - sdnatate si siguranta:
Standard(e) aplicat(e) sau alte mijloace de asigurare a conformitatii:
- EN 60601-1:2006 + A1:2013
- EN 45502-1:1997, EN 45502-2-3:2010

«  Cerinte esentiale: Articolul 3.1 (b) - compatibilitate electromagnetica:
Standard(e) aplicat(e) sau alte mijloace de asigurare a conformitatii:
- EN 60601-1-2:2007

+  Cerinte esentiale: Articolul 3.2 - utilizarea in mod eficace a spectrului de frecvente radio:
Standard(e) aplicat(e) sau alte mijloace de asigurare a conformitatii:
- ETSIEN 300 330:2017 (V2.1.1)
- ETSIEN 302 195:2016 (V2.1.1)

Alte acte legislative de armonizare la nivelul Uniunii (daca este cazul):

in plus, aceste dispozitive fac obiectul Directivei (90/385/CEE) privind dispozitivele medicale active implantabile (AIMDD), Ane-
xa 2 (4), si evaluarea conformitatii cu cerintele esentiale a fost desfasuratd de organismul notificat TUV SUD Product Service
GmbH (0123), care a emis Certificatul CE de examinare a proiectarii. MED-EL a implementat un sistem complet de asigurare

a calitatii pentru proiectarea, fabricarea si inspectia finala a dispozitivelor si a fost certificatd in conformitate cu standardul
EN 1SO 13485:2012+AC:2012: Dispozitive medicale - Sisteme de management al calitatii - Cerinte in scopuri de reglementare
(1ISO 13485:2003+Cor. 1:2009) DIN EN SO 13485:2012.

Accesorii si componente:

Telecomanda FineTuner permite utilizatorului s modifice diversi parametri, de exemplu volumul sau sensibilitatea microfonului,
pentru RONDO. Telecomanda FineTuner este certificatd ca accesoriu al unui AIMD in conformitate cu Directiva (90/385/CEE) si
este specificatd in Certificatul CE de examinare a proiectdrii emis de organismul notificat TUV SUD Product Service GmbH (0123).

Software-ul care activeaza RONDO si care permite reglarea procesorului audio pentru a corespunde necesitdtilor utilizatorului
este software-ul Cl de la MED-EL si este certificat ca AIMD in conformitate cu Directiva (90/385/CEE) si specificat in Certificatul CE
de examinare a proiectdrii emis de organismul notificat TUV SUD Product Service GmbH (0123).

Innsbruck, 2017-12-22

-

-
Ingeborg Hochmair Elizabeth Gfoeller Martin Herzog
Chief Executive Officer Corporate Director, Regulatory Affairs Corporate Director, Quality Assurance

Certificatul CE de examinare a proiectdrii (pentru RONDO) Nr. 17 16 1117853 109 (valabil pand la 2021-11-29)

Certificatul CE de examinare a proiectarii (pentru FineTuner) Nr. 17 15 11 17853 103 (valabil pana la 2021-01-20)

Certificatul CE de examinare a proiectarii (pentru software-ul MAESTRO CI) Nr. I7 15 11 17853 105 (valabil pana la 2021-01-26)
Certificatul CE de examinare a proiectarii Nr. 1113 05 17853 086 (valabil pana la 2018-05-13)

Certificatul EN 1SO 13485:2012+AC:2012 Nr. Q1 N 17 05 17853 122 (valabil pana la 2020-07-30)

Organism notificat: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Miinchen, Germania.
Numarul de identificare a organismului notificat: 0123

AW117891.3.0




MED®EL

Deklaracija o usaglasenosti EU

U skladu sa Aneksom VI Direktive 2014/53/EU ,,Direktiva o radio-opremi" (RED)

Proizvodac: MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Adresa: Furstenweg 77a, A-6020 Innsbruck, Austrija

Izjavljujemo pod sopstvenom odgovornoscu da slededi proizvod:

Proizvod: RONDO Me1100 (audio-procesor) i FineTuner (daljinski upravljac)
Opis: Audio-procesor za kohlearni implantat ukljucujuci induktivni prijemnik daljinskog upravljaca

saobrazan je sa osnovnim zahtevima direktive 2014/53/EU (RED) kako sledi:

« Osnovni zahtev Clan 3.1 (a) - zdravlje i bezbednost:
Primenjeni standard(i) ili drugi nacin obezbedivanja usaglasenosti:
- EN 60601-1:2006 + A1:2013
- EN 45502-1:1997, EN 45502-2-3:2010

«  Osnovni zahtev Clan 3.1 (b) - elektromagnetna kompatibilnost (EMC):
Primenjeni standard(i) ili drugi nacin obezbedivanja usaglasenosti:
- EN 60601-1-2:2007

« Osnovni zahtev Clan 3.2 - efikasna upotreba radiofrekventnog spektra:
Primenjeni standard(i) ili drugi nacin obezbedivanja usaglasenosti:
- ETSIEN 300 330:2017 (V2.1.1)
- ETSIEN 302 195:2016 (V2.1.1)

Drugi pravni propisi Unije o harmonizaciji (tamo gde je primenljivo):

Pored toga, ovi uredaji potpadaju pod Direktivu (90/385/EEC) o Aktivnim implantabilnim medicinskim sredstvima (AIMD),
Aneks 2 (4), a procenu usaglagenosti osnovnih zahteva sprovelo je nadleZno telo TUV SUD Product Service GmbH (0123)
koje je izdalo EZ potvrdu o ispitivanju tehni¢kog reSenja. Kompanija MED-EL primenila je u praksi kompletan sistem
kontrole kvaliteta za projektovanje, proizvodnju i konacni pregled uredaja i dobila je certifikat u skladu sa standardom
EN 1SO 13485:2012+AC:2012:Medicinska sredstva - Sistemi kontrole kvaliteta - Zahtev u regulatorne svrhe

(1ISO 13485:2003+Cor. 1:2009) DIN EN SO 13485:2012.

Dodatna oprema i komponente:

FineTuner omogucava korisniku da menja razli¢ite parametre, kao npr. jacinu zvuka ili osetljivost mikrofona uredaja RONDO.
FineTuner ima certifikat dodatne opreme za AIMD u skladu sa Direktivom (90/385/EEC) i naveden je na EZ potvrdi o ispitivanju
tehni¢kog regenja koju je izdalo nadleZno telo TUV SUD Product Service GmbH (0123).

Softver koji aktivira RONDO i omogucava prilagodavanje audio-procesora potrebama korisnika jeste MED-EL Cl softver i ima
certifikat AIMD u skladu sa Direktivom (90/385/EEC) i naveden je na EZ potvrdi o ispitivanju tehnickog reSenja koju je izdalo
nadlezno telo TUV SUD Product Service GmbH (0123).

Insbruk, 2017-12-22

-

-
Ingeborg Hochmair Elizabeth Gfoeller Martin Herzog
Chief Executive Officer Corporate Director, Regulatory Affairs Corporate Director, Quality Assurance

EZ potvrda o ispitivanju tehnickog reSenja (za RONDO) br. 17 16 1117853 109 (vazi do 29. 11. 2021.)

EZ potvrda o ispitivanju tehnickog resenja (za FineTuner) br. 17 15 1117853 103 (vazi do 20. 1. 2021.)

EZ potvrda o ispitivanju tehnickog resenja (za softver MAESTRO CI) br. 17 15 1117853 105 (vazi do 26. 1. 2021.)
EZ potvrda o kompletnoj kontroli kvaliteta br. 1113 05 17853 086 (vazi do 13. 5. 2018.)

EN 1SO 13485:2012+AC:2012 certifikat br. Q1 N 17 05 17853 122 (vazi do 30. 7. 2020.)

Nadlezno telo: TOV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Minhen, Nemacka.
Identifikacijski broj nadleZznog tela: 0123

AW117891.3.0




- MED®EL

VWhlasenie o zhode EU

Podla prilohy VI smernice 2014/53/EU ,,Smernica o radiovych zariadeniach" (RED)

\lyrobca: MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Adresa: Furstenweg 773, A-6020 Innsbruck, Rakusko

VWhlasujeme na vlastnl zodpovednost, Zze nasledujuci vyrobok:

Vlyrobok: RONDO Me1100 (audio procesor) a FineTuner (dialkové ovladanie)
Popis: Audio procesor pre kochlearny implantat vratane induktivneho prijimaca dialkového ovladania

je v sulade so zakladnymi poziadavkami smernice 2014/53/EU (RED), a to takto:

. Zakladna poZiadavka Clanok 3.1 (a) - zdravie a bezpe¢nost:
Uplatnené normy alebo iny prostriedok zabezpecenia zhody:
- EN 60601-1:2006 + A1:2013
- EN 45502-1:1997, EN 45502-2-3:2010

«  Zakladna poZiadavka Clanok 3.1 (b) - elektromagneticka kompatibilita (EMC):
Uplatnené normy alebo iny prostriedok zabezpecenia zhody:
- EN 60601-1-2:2007

- Zakladna poZiadavka Clanok 3.2 - efektivne vyuZitie radiofrekvenéného spektra:
Uplatnené normy alebo iny prostriedok zabezpecenia zhody:
- ETSI EN 300 330:2017 (V2.1.1)
- ETSI EN 302 195:2016 (V2.1.1)

Dalsie harmoniza¢né pravne predpisy Unie (kde je to vhodné):

Tieto zariadenia navySe spadaju do rozsahu smernice 90/385/EHS o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomockach
(AIMD), priloha 2 (4) a posudzovanie zhody zakladnych poZiadaviek vykonal notifikovany organ TUV SUD Product Service GmbH
(0123), ktory vydal osvedcenie ES o skiske navrhu. Spolo¢nost MED-EL zaviedla systém Uplného zabezpecenia kvality pre navrh,
vyrobu a konec¢nu kontrolu zariadeni a bola certifikovana podla normy EN ISO 13485:2012+AC:2012: Zdravotnicke pomocky.
Systémy manazérstva kvality. PoZiadavky na regulacné ucely (1SO 13485:2003 + kor. 1:2009) DIN EN ISO 13485:2012.

PrisluSenstvo a sucasti:

FineTuner umoZzfuje pouzivatelovi upravovat rozne parametre ako napr. hlasitost alebo citlivost mikrofénu zariadenia RONDO.
FineTuner ma osvedcenie ako prislusenstvo aktivnej implantovatelnej zdravotnickej pomdcky podla smernice (90/385/EHS) a je
uvedené na osvedceni ES o skuske navrhu, ktory vydal notifikovany organ TUV SUD Product Service GmbH (0123).

Softvér, ktory aktivuje zariadenie RONDO a umoznuje prisposobenie audio procesora podla potrieb pouZivatela, je softvér
spolo¢nosti MED-EL pre kochledrne implantaty (KI) a ma osvedcenie ako aktivna implantovatelna zdravotnicka pomocka
podla smernice (90/385/EHS) a je uvedeny na osvedéeni ES o skigke navrhu, ktory vydal notifikovany organ TUV SUD Product
Service GmbH (0123).

Innsbruck, 2017-12-22

-

-
Ingeborg Hochmair Elizabeth Gfoeller Martin Herzog
Chief Executive Officer Corporate Director, Regulatory Affairs Corporate Director, Quality Assurance

Osvedcenie ES o skuske navrhu (pre RONDO) €. 17 16 11 17853 109 (platné do 2021-11-29)

Osvedcenie ES o skuske navrhu (pre FineTuner) ¢. 17 15 1117853 103 (platné do 2021-01-20)
Osvedcenie ES o skiske navrhu (pre softvér MAESTRO Cl) ¢. 17 15 11 17853 105 (platné do 2021-01-26)
Osvedcenie ES o Uplnom zabezpeceni kvality ¢. 1113 05 17853 086 (platné do 2018-05-13)

EN 1SO 13485:2012+AC:2012 Osvedcenie ¢. Q1 N 17 05 17853 122 (platné do 2020-07-30)

Notifikovany organ: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Mnichov, Nemecko.
Identifikacné cislo notifikovaného organu: 0123

AW117891.3.0




- MED®EL

IzjJava o skladnosti za EU

V skladu s Prilogo VI Direktive 2014/53/EU o radijski opremi (DRO)

Proizvajalec: MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Naslov: Furstenweg 773, A-6020 Innsbruck, Avstrija

Z izklju¢no odgovornostjo izjavljamo, da izdelek:

Izdelek: RONDO Me1100 (govorni procesor) in FineTuner (daljinski upravljalnik)
Opis naprave: Govorni procesor za polzev vsadek, ki vkljucuje induktivni sprejemnik za daljinski upravljalnik,

je v skladu z bistvenimi zahtevami Direktive 2014/53/EU (DRO), kot sledi:

« Bistvena zahteva iz ¢lena 3.1(a) - zdravje in varnost:
Uporabljen(i) standard(i) ali druga sredstva za zagotavljanje skladnosti:
- EN 60601-1:2006 + A1:2013
- EN 45502-1:1997, EN 45502-2-3:2010

«  Bistvena zahteva iz ¢lena 3.1(b) - elektromagnetna zdruzljivost (EMC):
Uporabljen(i) standard(i) ali druga sredstva za zagotavljanje skladnosti:
- EN 60601-1-2:2007

+  Bistvena zahteva iz ¢lena 3.2 - ucinkovita uporaba radiofrekvencnega spektra:
Uporabljen(i) standard(i) ali druga sredstva za zagotavljanje skladnosti:
- ETSI EN 300 330:2017 (V2.1.1)
- ETSI EN 302 195:2016 (V2.1.1)

Druga usklajevalna zakonodaja Unije (kjer je to primerno):

Poleg tega za te naprave velja Direktiva (90/385/EGS) o aktivnih medicinskih pripomockih za vsaditev (AIMDD), Priloga 2(4),
ugotavljanje skladnosti z bistvenimi zahtevami pa je izvedel prigladeni organ TUV SUD Product Service GmbH (0123), ki je izdal
certifikat ES o ocenjevanju skladnosti projektiranja. Druzba MED-EL je vzpostavila sistem celovitega zagotavljanja kakovosti za
projektiranje, proizvodnjo in koncni pregled naprav in je prejela certifikacijo v skladu s standardom EN 1SO 13485:2012+AC:2012:
Medicinski pripomocki - Sistemi vodenja kakovosti - Zahteve za zakonodajne namene (ISO 13485:2003+Cor. 1:2009)

DIN EN ISO 13485:2012.

Dodatna oprema in komponente:

FineTuner uporabniku omogoca spreminjanje razli¢nih parametrov, kot so na primer glasnost ali obcutljivosti mikrofona RONDO.
FineTuner je certificiran kot dodatek za AIMD v skladu z direktivo (90/385/EGS) in je vkljucen v certifikat ES o ocenjevanju skla-
dnosti projektiranja, ki ga je izdal priglageni organ TUV SUD Product Service GmbH (0123).

Programska oprema, ki aktivira naprave RONDO in omogoca prilagajanje govornih procesorjev potrebam uporabnika, je program-
ska oprema polZevih vsadkov MED-EL in je certificirana kot dodatek za AIMD v skladu z Direktivo (90/385/EGS) in je vklju¢ena v
certifikat ES o ocenjevanju skladnosti projektiranja, ki ga je izdal priglaeni organ TUV SUD Product Service GmbH (0123).

Innsbruck, 2017-12-22

-

-
Ingeborg Hochmair Elizabeth Gfoeller Martin Herzog
Chief Executive Officer Corporate Director, Regulatory Affairs Corporate Director, Quality Assurance

Certifikat ES o ocenjevanju skladnosti projektiranja (za RONDO) st. 17 16 1117853 109 (veljaven do 29. 11. 2021)

Certifikat ES o ocenjevanju skladnosti projektiranja (za FineTuner) st. 17 15 11 17853 103 (veljaven do 20. 1. 2021)

Certifikat ES o ocenjevanju skladnosti projektiranja (za programsko opremo MAESTRO Cl) st. 17 15 11 17853 105 (veljaven do 26. 1. 2021)
Certifikat ES o celovitem zagotavljanju kakovosti 5t. 1113 05 17853 086 (veljaven do 13. 5. 2018)

Certifikat v skladu s standardom EN 1SO 13485:2012+AC:2012 st. Q1 N 17 05 17853 122 (veljaven do 30. 7. 2020)

Priglageni organ: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Miinchen, Nemija.
Identifikacijska stevilka priglasenega organa: 0123
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EU-forsakran om overensstammelse

Enligt bilaga VI till direktivet 2014/53/EU "Direktivet for radioutrustning” (RED)

Tillverkare: MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Adress: Furstenweg 77a, A-6020 Innsbruck, Osterrike

Vi forsakrar under eget ansvar att foljande produkt:

Produkt: RONDO Me1100 (audioprocessor) och FineTuner (fjarrkontroll)
Beskrivning: Audioprocessor for cochleaimplantat, inklusive en induktiv fjarrstyrd mottagare

som uppfyller de vasentliga kraven i direktivet 2014/53/EU (RED) enligt foljande:

« Vasentligt krav i artikel 3.1 (a) - halsa och sakerhet:
Tillamplig(a) standard|(er) eller andra resurser for att uppna overensstammelse:
- EN 60601-1:2006 + A1:2013
- EN 45502-1:1997, EN 45502-2-3:2010

« Vasentligt krav i artikel 3.1 (b) - elektromagnetisk kompatibilitet (EMC):
Tillamplig(a) standard(er) eller andra resurser for att uppna overensstammelse:
- EN 60601-1-2:2007

- Vasentligt krav i artikel 3.2 - effektivt utnyttjande av radiofrekvensspektrum:
Tillamplig(a) standard|(er) eller andra resurser for att uppna overensstammelse:
- ETSI EN 300 330:2017 (V2.1.1)
- ETSI EN 302 195:2016 (V2.1.1)

Annan lagstiftning for harmonisering inom unionen (om tillampligt):

Dessa produkter omfattas dessutom av direktivet (90/385/EEG) om aktiva medicintekniska produkter for implantation (AIMDD),
bilaga 2 (4). Utvérderingen av dverensstammelse med vasentliga krav utférdes av det anmélda organet TUV SUD Product
Service GmbH (0123), som utfardade EG-intyget om konstruktionskontroll. MED-EL har implementerat ett fullstandigt kva-
litetssakringssystem for konstruktion, tillverkning och slutinspektion av produkterna och har certifierats enligt standar-

den EN ISO 13485:2012+AC:2012:Medicintekniska produkter — Ledningssystem for kvalitet - Krav for regulatoriska andamal

(1ISO 13485:2003+Rattelse 1:2009) DIN EN I1SO 13485:2012.

Tillbehor och komponenter:

FineTuner I3ter anvandaren modifiera ett flertal parametrar, som t.ex. volym eller mikrofonens kanslighet hos RONDO. FineTuner
ar certifierad som ett tillbehor till en AIMD enligt direktivet (90/385/EEG) och registrerad i ett EG-intyg om konstruktionskontroll
som utfardats av det anmélda organet TUV SUD Product Service GmbH (0123).

Cl-mjukvaran fran MED-EL ar mjukvaran som aktiverar RONDO och later audioprocessorn justeras efter anvandarens behov och
ar certifierad som en AIMD enligt direktivet (90/385/EEG) samt registrerad i ett EG-intyg om konstruktionskontroll som utfardats
av det anmalda organet TUV SUD Product Service GmbH (0123).

Innsbruck, 2017-12-22

-

-
Ingeborg Hochmair Elizabeth Gfoeller Martin Herzog
Chief Executive Officer Corporate Director, Regulatory Affairs Corporate Director, Quality Assurance

EG-intyg om konstruktionskontroll (fér RONDO) nr 17 16 1117853 109 (giltig t.0o.m. 2021-11-29)

EG-intyg om konstruktionskontroll (for FineTuner) nr 17 15 11 17853 103 (giltig t.o.m. 2021-01-20)

EG-intyg om konstruktionskontroll (for mjukvaran till MAESTRO CI) nr 17 15 11 17853 105 (giltig t.o.m. 2021-01-26)
EG-intyg om fullstandig kvalitetssakring nr 1113 05 17853 086 (giltig t.0.m. 2018-05-13)

EN 1SO 13485:2012+AC:2012 intygsnr Q1 N 17 05 17853 122 (giltig t.0o.m. 2020-07-30)

Anmalt organ: TOV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Miinchen, Tyskland.
Identifieringsnummer for anmalt organ: 0123
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AB uyumluluk beyani

2014/53/AB Yonergesinin "Radyo Ekipman Yonergesi" (RED) Ek VI uyarinca

Uretici: MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Adres: Furstenweg 773, A-6020 Innsbruck, Avusturya

Tek sorumlusu olarak asagidaki trtin hakkinda asagidakileri beyan ederiz:

Uriin: RONDO Me1100 (ses islemcisi) ve FineTuner (uzaktan kumanda)
Aciklama: Enduktif uzaktan kumanda alicisi

dahil olmak Uzere koklear implant igin ses islemcisi 2014/53/AB (RED) yonergesinin asagidaki temel gereksinimlerine uyum
saglamaktadir:

«  Temel gereksinim Madde 3.1 (a) - saglik ve gtivenlik:
Uygulanan Standart(lar) veya diger uyum saglama yontemleri:
- EN 60601-1:2006 + A1:2013
- EN 45502-1:1997, EN 45502-2-3:2010

«  Temel gereksinim Madde 3.1 (b) - elektromanyetik uyumluluk (EMC):
Uygulanan Standart(lar) veya diger uyum saglama yontemleri:
- EN 60601-1-2:2007

»  Temel gereksinim Madde 3.2 - radyo frekans spektrumunun verimli kullanimi:
Uygulanan Standart(lar) veya diger uyum saglama yontemleri:
- ETSI EN 300 330:2017 (V2.1.1)
- ETSI EN 302 195:2016 (V2.1.1)

Diger Birlige uyum mevzuati (uygun oldugunda):

Ayrica bu cihazlar Aktif implant Edilebilir Tibbi Cihazlar (AIMDD), Ek 2 (4) icinde yer alan Yonerge (90/385/EEC) ve AT Tasarim
inceleme Sertifikasini diizenleyen kurum olan TUV SUD Uriin Hizmet GmbH Onayl Kurulus (0123) tarafindan gerceklestirilen temel
gereksinimlerin uyum degerlendirmesi kapsamina girer. MED-EL, cihazlarin tasarimi, Uretimi ve son denetimleri icin Eksiksiz Kalite
Guvence Sistemi uygulamistir ve EN 1SO 13485:2012+AC:2012:Tibbi cihazlar - Kalite Yonetim Sistemleri - Dizenleyici amaglar icin
Gereksinim (I1SO 13485:2003+Cor. 1:2009) DIN EN ISO 13485:2012 standardina uygun olarak belgelenmistir.

Aksesuarlar ve parcalar:

FineTuner kullanicinin, ses veya RONDO mikrofon hassasiyeti gibi cesitli parametreleri degistirmesini saglar. FineTuner, Yonerge
(90/385/EEC) uyarinca AIMD icin bir aksesuar olarak belgelenmistir ve TUV SUD Uriin Hizmet GmbH Onayli Kurulus (0123) tarafin-
dan diizenlenen AT Tasarim inceleme Sertifikasinda listelenmistir.

MED-EL Cl yazilimi RONDO'yu etkinlestiren yazilimdir ve ses islemcisinin kullanicinin ihtiyaclarina gore ayarlanmasini saglar, Yoner-
ge (90/385/EEC) uyarinca AIMD olarak belgelenmistir ve TUV SUD Uriin Hizmet GmbH Onayli Kurulus (0123) tarafindan diizenlenen
AT Tasarim inceleme Sertifikasinda listelenmistir.

Innsbruck, 2017-12-22

-

-
Ingeborg Hochmair Elizabeth Gfoeller Martin Herzog
Chief Executive Officer Corporate Director, Regulatory Affairs Corporate Director, Quality Assurance

AT Tasarim inceleme Sertifikasi (RONDO icin) No. 17 16 1117853 109 (29.11.2021 tarihine kadar gecerlidir)

AT Tasarim inceleme Sertifikasi (FineTuner icin) No. 17 15 1117853 103 (20.01.2021 tarihine kadar gecerlidir)

AT Tasarim inceleme Sertifikasi (MAESTRO Cl yazilimi icin) No. 17 15 1117853 105 (26.01.2021 tarihine kadar gecerlidir)
AT Sertifikasi Eksiksiz Kalite Glivencesi No. 1113 05 17853 086 (13.05.2018 tarihine kadar gecerlidir)

EN ISO 13485:2012+AC:2012 Sertifikasi No. Q1 N 17 05 17853 122 (30.07.2020 tarihine kadar gecerlidir)

Onayl Kurulus: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Miinih, Almanya.
Onayl Kurulus Kimlik Numarasi: 0123

AW117891.3.0
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Jexnapauis BlIANOBIAHOCTI €C

3riaHo 3 Joaatkom VI Anpektuemn 2014/53/€C Ha paaioobaaaHaHHsa (RED)

BupobHuk: MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Aapeca: Furstenweg 773, A-6020 Innsbruck, AcTpis

M 339BASEMO MiJ CBOIO BUKIIOUHY BiAMNOBIAANbHICTb, WO HACTYNHUIA BUPI6:

Bupib: RONDO Me1100 (ayaionpouecop) i FineTuner (nyabT ANCTaHLUIIHOrO KEepyBaHHs )
Onuc npucTpoto:  AyAionpouecop KOXJ1eapHOro iMMI3HTaTy 3 iHAYKTVBHUM NPUAMaYem 3 ANCTaHUINHUM KepyBaHHAM

BiANOBiAAE 060B'A3k0BMM BUMoram JupekTusu 2014/53/€C (RED), sk BKa3aHo aani:

+ 0O6os's3koBa BUMora, CtatTs 3.1(a) — 340poB's Ta 6e3neka:
3aCTOCOBHI CTaHAAPTW un iHWi 3acoby 3abe3neyeHHs BiAMNOBIAHOCTI:
- EN 60601-1:2006 + A1:2013
- EN 45502-1:1997, EN 45502-2-3:2010

«  O6og'a3koBa BUMora, Ctatra 3.1 (b) — enektpomartitHa cymicHictb (EMC):
3aCTOCOBHI CTaHAAPTX un iHWi 3acobu 3abe3neueHHs BiAMNOBIAHOCTI:
- EN 60601-1-2:2007

+  0608'13k0Ba BUMOra, CtaTTs 3.2 — epekTUBHE BUKOPUCTAHHS PaAiOUYaCTOTHOrO CNeKTpa:
3aCTOCOBHI CTaHAAPTW un iHWi 3acoby 3abe3neyeHHs BiAMNOBIAHOCTI:
- ETSIEN 300 330:2017 (V2.1.1)
- ETSIEN 302 195:2016 (V2.1.1)

IHLWIi NONIOXKEHHS rApMOHI30BaHOIO 3aKOHOAABCTBA €C (AKLWO 3aCTOCOBYIOTLCS ):

Kpim Toro, ui npucTpoi nignaaaioTs nig nonoxkeHHs Aupektven (90/385/€EC) WwoA0 akTVBHUX IMIAZHTOBAHUX MeAVMYHVX NPUCTPOIB
(AIMD), AoaaTok 2 (4), @ ouiHka BignoBiAHOCTI 060B's13k0BMM BMOram 6yna npoBeZieHa HOTUGhIKOBaHNM OPraHOM — KOMMAHI€o
TOV SUD Product Service GmbH (0123), sika Bugana CepTndikaTt ekcnepTu3n Ha BiANOBIAHICTL Bumoram €C. KomnaHis MED-EL
3anpoBajuaa CUCTemy NoBHOMO 3abe3neueHHst IKOCTi A/l NPOeKTYBaHHS, BUPOOHWLTBA Ta KiHLUEBOI NepeBipku Npuiais i oTpumana
ceptndikaTn BiANOBIAHO A0 cTaHAapTy EN ISO 13485:2012+AC:2012: «MeanyHi npunasn. Cuctemm MeHeA>XXMEHTY SKOCTi. Bumorn
ANs HOpMATUBHUX Linen» (1SO 13485:2003+Cor. 1:2009) DIN EN SO 13485:2012.

Jonomi>kHe 061aHaHHSA T3 KOMMOHEHTHN:

MpucTpiii FineTuner f03BOJISE KOPUCTYBAYEBi 3MIHIOBATW Pi3Hi NApameTpy, HANpUKAa, ryYHiCTb ab0 UyTIMBICTb MIKpODOHa ayai-
onpouecopa RONDO. MNpucTpii FineTuner ceptrdikoBaHuii sk A4onomi>kHe obaaZHaHHs AN aKTVBHUX iMMIAHTOBAHUX MeANYHUX
npuctpoiB (AIMD) BignosigHo ao Aupektneu 90/385/€EC i 3a3HaueHuin B CepTudikaTi eKcnepTu3un Ha BiAMNoBIAHICTb BUMoram €C,
BUAAHOMY HOTUGIKOBaHIMM opraHom, — komnanielo TUV SUD Product Service GmbH (0123).

MporpamHe 3abe3neueHHs, WwWo akTueye RONDO i 403BO/ISIE HANALWTOBYBATY ayAioNpoLecop 3rigHo 3 noTpebammn KOpUCTyBaua, €
NPOrpamoto A5 KOx1eapHux imnaaHTtaTtie MED-EL. BoHo cepTtudikoBaHe sik AIMD BignosigHo fo Avpektveu 90/385/€EC i 3a3Haue-
He B CepTudikaTi ekcnepTu3n Ha BiANOBIAHICTL BUMOram €C, BAaHOMy HOTUdIKOBAHUM opraHom, — komnaHielo TUV SUD Product
Service GmbH (0123).

IHCOpyK, 2017-12-22

-

, 7ol ?%
-
Ingeborg Hochmair Elizabeth Gfoeller Martin Herzog
Chief Executive Officer Corporate Director, Regulatory Affairs Corporate Director, Quality Assurance

CepTndikaT ekcnepTr3n Ha BiANOBIAHICTb BUMoram €C (a5 RONDO) N2 17 16 11 17853 109 (aiicHuin o 29.11.2021 p.)

CepTndikaT ekcnepTr3mn Ha BiANOBIAHICTb BUMoram €C (ans FineTuner) N2 17 15 1117853 103 (aivichuin ao 20.01.2021 p.)

CepTndikaT ekcnepTr3un Ha BiANOBIAHICTb BUMoram €C (415 nporpamHoro 3abesneuenHss MAESTRO Cl) N2 7 15 11 17853 105 (aincHuin o 26.01.2021 p.)
CepTudikaT €C Ha noBHe 33be3neyuerHs akocTi N2 1113 05 17853 086 (aincHuir o 13.05.2018 p.)

EN I1SO 13485:2012+AC:2012 Ceptudikat N2 Q1 N 17 05 17853 122 (gincHuin o 30.07.2020 p.)

HoTudikoBaHui opran: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Munich, HimeuunHa.
laeHTndikauinHuii Homep HoTudikoBaHoro opraHa: 0123

AW117891.3.0
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BR 22 — B M AR

55 2014/53/EU <M VI By "HEAREREIES" (RED)

2EE . MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
ik Furstenweg 77a, A-6020 Innsbruck, Austria

HPBAHELU T EmERE—NEE :

Em: RONDO MeT100 ( HEE2: ) # FineTuner ( B2 )
FRER BREBEAENSINEIES  BERERELEIWES

HEHEZ 2014/53/EU (RED) M FSIBAER :

o EBEXERE3() F-RREZE
FE RSy ELfth RE AR — B TR
- EN60601-1:2006 + A1:2013
- EN45502-1:11997, EN 45502-2-3:2010

o BEARTRE3(b) % - BEARM EMO) :
FE IR H At RE R — BUME RO FBR
- EN60601-1-2:2007

o BEABRE 3.2 R - |REEENAUAA
FE RSy ELfth RE R — B TR
- ETSIEN 300 330:2017 (V2.1.1)
— ETSIEN 302195:2016 (V2.1.1)

H %R R RER (HER )

B4k - BB EBRAREA R BERE (AIMDD) it 2 (4) PAIIES (90/385/EEC) £ - TUV SUD ERRIEAIR AT MBS
(0123) BT 7 BEARATRW—BM T MBS EC 2318582 E - MED-EL DS 7 #H R ENRT - HENSRLEENZER
BRFERE L - WEAKIR ENISO 13485:2012+AC2012 124 : BERE - mBEEHIEE % - BB Z5K (IS0 13485:2003 +Cor.1:2009)
DIN EN ISO 13485:2012 #7177 335 °

EC#EANTTH
FineTuner AFFEMAZEENERESE - AW RONDO WEEHERAEHE - FineTuner SIZIRIEZ (90/385/EEC) #iaE 4 AIMD HVEC
- WA TOV SUD ERIRH B IR AT BB IEE (0123) B ECRETBRBREP -

FFRIE) RONDO W FHERERIEE ST KRBESHEIERNIRMG S MED-EL O ] - ZRHIRIRIE< (90/385/EEQ) PR R
AIMD - SE#EFIA TOV SUD E RARFS A IRASIERFE WS (0123) FERM EC HEHRBEED -

Innsbruck - 2017-12-22

/7

/4/,!"1:*%

-
Ingeborg Hochmair Elizabeth Gfoeller Martin Herzog
Chief Executive Officer Corporate Director, Regulatory Affairs Corporate Director, Quality Assurance
EC 3&&TH ( #EFIFS RONDO ) #w5% 17 16 1117853 109 ( BXHEAE 2021-11-29 )
EC & &t (AR FineTuner ) #&5% 17 15 1117853 103 ( BXEAZ 2021-01-20 )
EC 325t ( #EFIFS MAESTRO Cl 115 ) 4®57% 17 151117853 105 ( BXHEAZE 2021-01-26 )

ECEZEmE FEEAWST 1113 0517853 086 ( BMEAE 2018-05-13 )
EN ISO 13485:2012+AC:2012 s E4R5% Q1N 17 0517853 122 ( BRUAZE 2020-07-30)

: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Munich, Germany.
SHBAZESE © 0123

AW117891.3.0




	English
	Español
	Português
	Français
	Deutsch
	Русский
	العربية
	中文
	Български език
	Čeština
	Dansk
	Nederlands
	Eesti keel
	فارسی
	Suomi
	Ελληνικά
	עברית
	Hrvatski jezik
	Magyar
	Bahasa Indonesia
	Italiano
	한국어
	Latviešu valoda
	Lietuvių kalba
	Bahasa Melayu
	Norsk
	Język Polski
	Română
	Srpski jezik
	Slovenčina
	Slovenščina
	Svenska
	Türkçe
	Українська
	漢語

