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EU Declaration of Conformity(1) 
 
Manufacturer: (2): Sonova AG, Laubisrütistrasse 28, 8712 Stäfa, Switzerland  

Single Registration Number(3): CH-MF-000015958   
 

Authorised Representative(4): 
 

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

Single Registration Number(3): DE-AR-000006322  
 

Products covered(5): See Annex 1(6) 
Products intended purpose(7): 
 

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

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

Applicable standards(11): 
 

IEC 60118-13 
IEC 60118-0 
EN 60601-1-2 
EN 60601-1 
 ISO 20417 
IEC 62366-1 
ISO 14971 
EN 60601-1-6 
EN 62479 
 

ISO 10993-1 
IEC 62304 
EN ISO 15223-1 
ETSI EN 300 328 V2.2.2 
EN 301 489-1 V2.2.3 
EN 301 489-3 V2.1.1 
ETSI EN 301 489-17 V3.2.4 
EN 62479 :2010  

Applicable common specification(12): 
 

None(13) 

EC Certificate/Notified Body(14): N° 38657, issued by GMED (0459) (15) 
Conformity Assessment Route(16): Annex IX(17) 

ISO Certificate/Certifying Body(18): N° 32433 (ISO 13485:2016), issued by GMED (19) 

 
Directive 2014/53/EU(20) Radio Equipment Directive (RED) (21) 

Directive 2011/65/EU (22) Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011 on the 
restriction of the use of certain hazardous substances in electrical and electronic equipment 
(recast) (23) 

Directive 2015/863/EU(24) Commission Delegated Directive (EU) 2015/863 of 31 March 2015 
amending Annex II to Directive 2011/65/EU of the European 
Parliament and of the Council as regards the list of restricted 
substances (RoHS3) (25) 

Regulation (EC) No. 1907/2006 (26) Registration, Evaluation, Authorization and Restriction of Chemicals (REACH) (27) 
Directive 2012//19/EU (28) Directive 2012/19/EU of the European Parliament and of the Council of 4 July 2012 on waste 

electrical and electronic equipment (WEEE) (29) 
 
We, Sonova AG under sole responsibility, hereby declare that the products listed in the Annex 1 are in conformity with the legislation 
detailed above, and Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of The Council on medical devices.(30) 

 

Stäfa, 02/10/2023 
Location, day/month/year(31) 

Stäfa, 02/10/2023 
Location, day/month/year(31) 

 
 

 
 

________________________ 

 
 
 
 
________________________ 

Blathnaid Feldman 
VP Quality Management and Regulatory Affairs  (32) 

David Sooprayen 
Regulatory Affairs Manager(33) 
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Annex 1 

to EU Declaration of Conformity 

Product 
Reference(34) 

Basic 
UDI-DI(35) UDI-DI GMDN Product Name and 

Firmware version(36) 

Classification 
Rule (Annex 
VIII) (37) 

050-6820-P2 

07613389RICWJ 

07613389653441 47169 Moxi V1-312 (amber) 
Firmware: 067-6555 

5, 9 

050-6820-P7 07613389653786 47169 Moxi V1-312 (pewter) 
Firmware: 067-6555 

5, 9 

050-6820-P6 07613389653779 47169 Moxi V1-312 (platinum) 
Firmware: 067-6555 

5, 9 

050-6820-R8 07613389653793 47169 Moxi V1-312 (sand) 
Firmware: 067-6555 

5, 9 

050-6821-P2 

07613389RICWJ 

07613389653458 47169 Moxi V3-312 (amber) 
Firmware: 067-6556 

5, 9 

050-6821-P8 07613389653830 47169 Moxi V3-312 (charcoal) 
Firmware: 067-6556 

5, 9 

050-6821-P4 07613389653809 47169 Moxi V3-312 (espresso) 
Firmware: 067-6556 

5, 9 

050-6821-P7 07613389653823 47169 Moxi V3-312 (pewter) 
Firmware: 067-6556 

5, 9 

050-6821-P6 07613389653816 47169 Moxi V3-312 (platinum) 
Firmware: 067-6556 

5, 9 

050-6821-R8 07613389653847 47169 Moxi V3-312 (sand) 
Firmware: 067-6556 

5, 9 

050-6822-P2 

07613389RICWJ 

07613389653465 47169 Moxi V5-312 (amber) 
Firmware: 067-6557 

5, 9 

050-6822-P8 07613389653885 47169 Moxi V5-312 (charcoal) 
Firmware: 067-6557 

5, 9 

050-6822-P4 07613389653854 47169 Moxi V5-312 (espresso) 
Firmware: 067-6557 

5, 9 

050-6822-P7 07613389653878 47169 Moxi V5-312 (pewter) 
Firmware: 067-6557 

5, 9 

050-6822-P6 07613389653861 47169 Moxi V5-312 (platinum) 
Firmware: 067-6557 

5, 9 

050-6822-R8 07613389653892 47169 Moxi V5-312 (sand) 
Firmware: 067-6557 

5, 9 

050-6823-P2 

07613389RICWJ 

07613389653472 47169 Moxi V7-312 (amber) 
Firmware: 067-6558 

5, 9 

050-6823-P8 07613389653939 47169 Moxi V7-312 (charcoal) 
Firmware: 067-6558 

5, 9 

050-6823-P4 07613389653908 47169 Moxi V7-312 (espresso) 
Firmware: 067-6558 

5, 9 

050-6823-P7 07613389653922 47169 Moxi V7-312 (pewter) 
Firmware: 067-6558 

5, 9 

050-6823-P6 07613389653915 47169 Moxi V7-312 (platinum) 
Firmware: 067-6558 

5, 9 

050-6823-R8 07613389653946 47169 Moxi V7-312 (sand) 
Firmware: 067-6558 

5, 9 

050-6824-P2 

07613389RICWJ 

07613389653489 47169 Moxi V9-312 (amber) 
Firmware: 067-6559 

5, 9 

050-6824-P8 07613389653984 47169 Moxi V9-312 (charcoal) 
Firmware: 067-6559 

5, 9 

050-6824-P4 07613389653953 47169 Moxi V9-312 (espresso) 
Firmware: 067-6559 

5, 9 

050-6824-P7 07613389653977 47169 Moxi V9-312 (pewter) 
Firmware: 067-6559 

5, 9 

050-6824-P6 07613389653960 47169 Moxi V9-312 (platinum) 
Firmware: 067-6559 

5, 9 

050-6824-R8 07613389653991 47169 Moxi V9-312 (sand) 5, 9 
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Firmware: 067-6559 
050-6825-P6 

07613389RICWJ 
07613389653496 47169 Moxi V-312 FLEX:TRIAL (platinum) 

Firmware: 067-6559 
5, 9 

050-6820-P444 

07613389RICWJ 

07613389656459 47169 Vista V1-312 (espresso) 
Firmware: 067-6555 

5, 9 

050-6820-P744 07613389656466 47169 Vista V1-312 (pewter) 
Firmware: 067-6555 

5, 9 

050-6820-P644 07613389656428 47169 Vista V1-312 (platinum) 
Firmware: 067-6555 

5, 9 

050-6820-R844 07613389656473 47169 Vista V1-312 (sand) 
Firmware: 067-6555 

5, 9 

050-6821-P444 

07613389RICWJ 

07613389656480 
47169 Vista V3-312 (espresso) 

Firmware: 067-6556 
5, 9 

050-6821-P744 
07613389656503 

47169 Vista V3-312 (pewter) 
Firmware: 067-6556 

5, 9 

050-6821-P644 
07613389656497 

47169 Vista V3-312 (platinum) 
Firmware: 067-6556 

5, 9 

050-6821-R844 
07613389656510 

47169 Vista V3-312 (sand) 
Firmware: 067-6556 

5, 9 

050-6822-P444 

07613389RICWJ 

07613389656527 47169 Vista V5-312 (espresso) 
Firmware: 067-6557 

5, 9 

050-6822-P744 07613389656541 47169 Vista V5-312 (pewter) 
Firmware: 067-6557 

5, 9 

050-6822-P644 07613389656534 47169 Vista V5-312 (platinum) 
Firmware: 067-6557 

5, 9 

050-6822-R844 07613389656558 47169 Vista V5-312 (sand) 
Firmware: 067-6557 

5, 9 

050-6823-P444 

07613389RICWJ 

07613389656565 47169 Vista V7-312 (espresso) 
Firmware: 067-6558 

5, 9 

050-6823-P744 07613389656589 47169 Vista V7-312 (pewter) 
Firmware: 067-6558 

5, 9 

050-6823-P644 07613389656572 47169 Vista V7-312 (platinum) 
Firmware: 067-6558 

5, 9 

050-6823-R844 07613389656596 47169 Vista V7-312 (sand) 
Firmware: 067-6558 

5, 9 

050-6824-P444 

07613389RICWJ 

07613389656602 47169 Vista V9-312 (espresso) 
Firmware: 067-6559 

5, 9 

050-6824-P744 
07613389656626 47169 Vista V9-312 (pewter) 

Firmware: 067-6559 
5, 9 

050-6824-P644 
07613389656619 47169 Vista V9-312 (platinum) 

Firmware: 067-6559 
5, 9 

050-6824-R844 
07613389656633 47169 Vista V9-312 (sand) 

Firmware: 067-6559 
5, 9 

050-6856-P444 

07613389RICWJ 

07613389656930 47169 Vista V-312 Select (espresso) 
Firmware: 067-6559 

5, 9 

050-6856-P744 07613389656978 47169 Vista V-312 Select (pewter) 
Firmware: 067-6559 

5, 9 

050-6856-P644 07613389656961 47169 Vista V-312 Select (platinum) 
Firmware: 067-6559 

5, 9 

050-6856-R844 07613389656985 47169 Vista V-312 Select (sand) 
Firmware: 067-6559 

5, 9 

050-6825-P644 
07613389RICWJ 

07613389656640 47169 Vista V-312 trial (platinum) 
Firmware: 067-6559 

5, 9 

050-6838-U6 
 
 
 
 
 

07613389RICWJ 

07613389654769 47169 sound FS 1-R312 (carbon black) 
Firmware: 067-6555 

5, 9 

050-6838-UA 07613389654776 47169 sound FS 1-R312 (cashmere beige) 
Firmware: 067-6555 

5, 9 

050-6838-UC 07613389654790 47169 sound FS 1-R312 (metallic anthracite) 
Firmware: 067-6555 

5, 9 

050-6838-UB 07613389654783 47169 sound FS 1-R312 (mocha brown) 5, 9 
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Firmware: 067-6555 
050-6838-U4 07613389653175 47169 sound FS 1-R312 (sterling silver) 

Firmware: 067-6555 
5, 9 

050-6839-U6 

07613389RICWJ 

07613389654806 47169 sound FS 3-R312 (carbon black) 
Firmware: 067-6556 

5, 9 

050-6839-UA 07613389654813 47169 sound FS 3-R312 (cashmere beige) 
Firmware: 067-6556 

5, 9 

050-6839-UC 07613389654837 47169 sound FS 3-R312 (metallic anthracite) 
Firmware: 067-6556 

5, 9 

050-6839-UB 07613389654820 47169 sound FS 3-R312 (mocha brown) 
Firmware: 067-6556 

5, 9 

050-6839-U4 07613389653182 47169 sound FS 3-R312 (sterling silver) 
Firmware: 067-6556 

5, 9 

050-6840-U6 

07613389RICWJ 

07613389653090 47169 sound FS 5-R312 (carbon black) 
Firmware: 067-6557 

5, 9 

050-6840-UA 07613389653106 47169 sound FS 5-R312 (cashmere beige) 
Firmware: 067-6557 

5, 9 

050-6840-UC 07613389655025 47169 sound FS 5-R312 (metallic anthracite) 
Firmware: 067-6557 

5, 9 

050-6840-UB 07613389655018 47169 sound FS 5-R312 (mocha brown) 
Firmware: 067-6557 

5, 9 

050-6840-U4 07613389653199 47169 sound FS 5-R312 (sterling silver) 
Firmware: 067-6557 

5, 9 

050-6841-U6 

07613389RICWJ 

07613389655032 47169 sound FS 7-R312 (carbon black) 
Firmware: 067-6558 

5, 9 

050-6841-UA 07613389655049 47169 sound FS 7-R312 (cashmere beige) 
Firmware: 067-6558 

5, 9 

050-6841-UC 07613389655063 47169 sound FS 7-R312 (metallic anthracite) 
Firmware: 067-6558 

5, 9 

050-6841-UB 07613389655056 47169 sound FS 7-R312 (mocha brown) 
Firmware: 067-6558 

5, 9 

050-6841-U4 07613389653205 47169 sound FS 7-R312 (sterling silver) 
Firmware: 067-6558 

5, 9 

050-6842-U6 

07613389RICWJ 

07613389655070 47169 sound FS 9-R312 (carbon black) 
Firmware: 067-6559 

5, 9 

050-6842-UA 07613389655087 47169 sound FS 9-R312 (cashmere beige) 
Firmware: 067-6559 

5, 9 

050-6842-UC 07613389655100 47169 sound FS 9-R312 (metallic anthracite) 
Firmware: 067-6559 

5, 9 

050-6842-UB 07613389655094 47169 sound FS 9-R312 (mocha brown) 
Firmware: 067-6559 

5, 9 

050-6842-U4 07613389654615 47169 sound FS 9-R312 (sterling silver) 
Firmware: 067-6559 

5, 9 

050-6843-U4 07613389RICWJ 
07613389654622 47169 sound FS R312 myChoice (sterling 

silver) 
Firmware: 067-6559 

5, 9 

050-6820-P450 

07613389RICWJ 

07613389678383 47169 Advance 272 312 (espresso) 
Firmware: 067-6555 

5, 9 

050-6820-P750 07613389678406 47169 Advance 272 312 (pewter) 
Firmware: 067-6555 

5, 9 

050-6820-P650 07613389678390 47169 Advance 272 312 (platinum) 
Firmware: 067-6555 

5, 9 

050-6820-R850 07613389679717 47169 Advance 272 312 (sand) 
Firmware: 067-6555 

5, 9 

050-6821-P450 

 
07613389RICWJ 

07613389679724 47169 Advance 372 312 (espresso) 
Firmware: 067-6556 

5, 9 

050-6821-P750 07613389679748 47169 Advance 372 312 (pewter) 
Firmware: 067-6556 

5, 9 

050-6821-P650 07613389679731 47169 Advance 372 312 (platinum) 
Firmware: 067-6556 

5, 9 
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050-6821-R850 07613389679755 47169 Advance 372 312 (sand) 
Firmware: 067-6556 

5, 9 

050-6822-P450 

07613389RICWJ 

07613389679762 47169 Advance 472 312 (espresso) 
Firmware: 067-6557 

5, 9 

050-6822-P750 07613389679786 47169 Advance 472 312 (pewter) 
Firmware: 067-6557 

5, 9 

050-6822-P650 07613389679779 47169 Advance 472 312 (platinum) 
Firmware: 067-6557 

5, 9 

050-6822-R850 07613389679793 47169 Advance 472 312 (sand) 
Firmware: 067-6557 

5, 9 

050-6823-P450  
 
 

07613389RICWJ 
 

07613389679809 47169 Advance 572 312 (espresso) 
Firmware: 067-6558 

5, 9 

050-6823-P750 07613389679823 47169 Advance 572 312 (pewter) 
Firmware: 067-6558 

5, 9 

050-6823-P650 07613389679816 47169 Advance 572 312 (platinum) 
Firmware: 067-6558 

5, 9 

050-6823-R850 07613389679830 47169 Advance 572 312 (sand) 
Firmware: 067-6558 

5, 9 

050-6824-P450 

07613389RICWJ 

07613389679847 47169 Advance 672 312 (espresso) 
Firmware: 067-6559 

5, 9 

050-6824-P750 07613389679861 47169 Advance 672 312 (pewter) 
Firmware: 067-6559 

5, 9 

050-6824-P650 07613389679854 47169 Advance 672 312 (platinum) 
Firmware: 067-6559 

5, 9 

050-6824-R850 07613389679878 47169 Advance 672 312 (sand) 
Firmware: 067-6559 

5, 9 

050-6825-P650 07613389RICWJ 07613389679885 47169 Advance72 312 trial (platinum) 
Firmware: 067-6559 

5, 9 

050-6823-P476 

07613389RICWJ 

07613389680621 47169 Relate4.0 Gold RIC 312 (espresso) 
Firmware: 067-6558 

5, 9 

050-6823-P676 07613389680669 47169 Relate4.0 Gold RIC 312 (platinum) 
Firmware: 067-6558 

5, 9 

050-6823-R876 07613389680737 47169 Relate4.0 Gold RIC 312 (sand) 
Firmware: 067-6558 

5, 9 

050-6824-P476 

07613389RICWJ 

07613389680751 47169 Relate4.0 Platinum RIC 312 (espresso) 
Firmware: 067-6559 

5, 9 

050-6824-P676 07613389680799 47169 Relate4.0 Platinum RIC 312 (platinum) 
Firmware: 067-6559 

5, 9 

050-6824-R876 07613389680867 47169 Relate4.0 Platinum RIC 312 (sand) 
Firmware: 067-6559 

5, 9 

050-6826-P2 

07613389BTEV7 

07613389653502 
34671 

Stride V1-PR (amber) 
Firmware: 067-6560 

5, 9 

050-6826-P7 07613389654011 34671 Stride V1-PR (pewter) 
Firmware: 067-6560 

5, 9 

050-6826-P6 07613389654004 34671 Stride V1-PR (platinum) 
Firmware: 067-6560 

5, 9 

050-6826-R8 07613389654028 34671 Stride V1-PR (sand) 
Firmware: 067-6560 

5, 9 

050-6827-P2 

07613389BTEV7 

07613389653519 34671 Stride V3-PR (amber) 
Firmware: 067-6561 

5, 9 

050-6827-P8 07613389654066 34671 Stride V3-PR (charcoal) 
Firmware: 067-6561 

5, 9 

050-6827-P4 07613389654035 34671 Stride V3-PR (espresso) 
Firmware: 067-6561 

5, 9 

050-6827-P7 07613389654059 34671 Stride V3-PR (pewter) 
Firmware: 067-6561 

5, 9 

050-6827-P6 07613389654042 34671 Stride V3-PR (platinum) 
Firmware: 067-6561 

5, 9 

050-6827-R8 07613389654073 34671 Stride V3-PR (sand) 
Firmware: 067-6561 

5, 9 
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050-6828-P2 

07613389BTEV7 

07613389653526 34671 Stride V5-PR (amber) 
Firmware: 067-6562 

5, 9 

050-6828-P8 07613389654110 34671 Stride V5-PR (charcoal) 
Firmware: 067-6562 

5, 9 

050-6828-P4 07613389654080 34671 Stride V5-PR (espresso) 
Firmware: 067-6562 

5, 9 

050-6828-P7 07613389654103 34671 Stride V5-PR (pewter) 
Firmware: 067-6562 

5, 9 

050-6828-P6 07613389654097 34671 Stride V5-PR (platinum) 
Firmware: 067-6562 

5, 9 

050-6828-R8 07613389654127 34671 Stride V5-PR (sand) 
Firmware: 067-6562 

5, 9 

050-6829-P2 

07613389BTEV7 

07613389653533 34671 Stride V7-PR (amber) 
Firmware: 067-6563 

5, 9 

050-6829-P8 07613389654165 34671 Stride V7-PR (charcoal) 
Firmware: 067-6563 

5, 9 

050-6829-P4 07613389654134 34671 Stride V7-PR (espresso) 
Firmware: 067-6563 

5, 9 

050-6829-P7 07613389654158 34671 Stride V7-PR (pewter) 
Firmware: 067-6563 

5, 9 

050-6829-P6 07613389654141 34671 Stride V7-PR (platinum) 
Firmware: 067-6563 

5, 9 

050-6829-R8 07613389654172 34671 Stride V7-PR (sand) 
Firmware: 067-6563 

5, 9 

050-6830-P2 

07613389BTEV7 

07613389653540 34671 Stride V9-PR (amber) 
Firmware: 067-6564 

5, 9 

050-6830-P8 07613389654219 34671 Stride V9-PR (charcoal) 
Firmware: 067-6564 

5, 9 

050-6830-P4 07613389654189 34671 Stride V9-PR (espresso) 
Firmware: 067-6564 

5, 9 

050-6830-P7 07613389654202 34671 Stride V9-PR (pewter) 
Firmware: 067-6564 

5, 9 

050-6830-P6 07613389654196 34671 Stride V9-PR (platinum) 
Firmware: 067-6564 

5, 9 

050-6830-R8 07613389654226 34671 Stride V9-PR (sand) 
Firmware: 067-6564 

5, 9 

050-6831-P6 07613389BTEV7 07613389653557 34671 Stride V-PR FLEX:TRIAL (platinum) 
Firmware: 067-6564 

5, 9 

050-6826-P444 

07613389BTEV7 

07613389656657 34671 Vista V1-PR (espresso) 
Firmware: 067-6560 

5, 9 

050-6826-P744 07613389656664 34671 Vista V1-PR (pewter) 
Firmware: 067-6560 

5, 9 

050-6826-P644 07613389656435 34671 Vista V1-PR (platinum) 
Firmware: 067-6560 

5, 9 

050-6826-R844 07613389656671 34671 Vista V1-PR (sand) 
Firmware: 067-6560 

5, 9 

050-6827-P444 

07613389BTEV7 

07613389656688 34671 Vista V3-PR (espresso) 
Firmware: 067-6561 

5, 9 

050-6827-P744 07613389656701 34671 Vista V3-PR (pewter) 
Firmware: 067-6561 

5, 9 

050-6827-P644 07613389656695 34671 Vista V3-PR (platinum) 
Firmware: 067-6561 

5, 9 

050-6827-R844 07613389656718 34671 Vista V3-PR (sand) 
Firmware: 067-6561 

5, 9 

050-6828-P444 
 
 
 

07613389BTEV7 

07613389657258 34671 Vista V5-PR (espresso) 
Firmware: 067-6562 

5, 9 

050-6828-P744 07613389657272 34671 Vista V5-PR (pewter) 
Firmware: 067-6562 

5, 9 

050-6828-P644 07613389657265 34671 Vista V5-PR (platinum) 
Firmware: 067-6562 

5, 9 
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050-6828-R844 07613389657289 34671 Vista V5-PR (sand) 
Firmware: 067-6562 

5, 9 

050-6829-P444 

07613389BTEV7 

07613389657296 34671 Vista V7-PR (espresso) 
Firmware: 067-6563 

5, 9 

050-6829-P744 07613389657319 34671 Vista V7-PR (pewter) 
Firmware: 067-6563 

5, 9 

050-6829-P644 07613389657302 34671 Vista V7-PR (platinum) 
Firmware: 067-6563 

5, 9 

050-6829-R844 07613389657371 34671 Vista V7-PR (sand) 
Firmware: 067-6563 

5, 9 

050-6830-P444 

07613389BTEV7 

07613389657326 34671 Vista V9-PR (espresso) 
Firmware: 067-6564 

5, 9 

050-6830-P744 07613389657340 34671 Vista V9-PR (pewter) 
Firmware: 067-6564 

5, 9 

050-6830-P644 07613389657333 34671 Vista V9-PR (platinum) 
Firmware: 067-6564 

5, 9 

050-6830-R844 07613389657357 34671 Vista V9-PR (sand) 
Firmware: 067-6564 

5, 9 

050-6857-P444 

07613389BTEV7 

07613389656947 34671 Vista V-PR Select (espresso) 
Firmware: 067-6564 

5, 9 

050-6857-P744 07613389657005 34671 Vista V-PR Select (pewter) 
Firmware: 067-6564 

5, 9 

050-6857-P644 07613389656992 34671 Vista V-PR Select (platinum) 
Firmware: 067-6564 

5, 9 

050-6857-R844 07613389658910 34671 Vista V-PR Select (sand) 
Firmware: 067-6564 

5, 9 

050-6831-P644 07613389BTEV7 07613389657364 34671 Vista V-PR trial (platinum) 
Firmware: 067-6564 

5, 9 

050-6844-U6 

07613389BTEV7 

07613389654486 34671 AQ beat FS 1-R (carbon black) 
Firmware: 067-6560 

5, 9 

050-6844-UA 07613389654493 34671 AQ beat FS 1-R (cashmere beige) 
Firmware: 067-6560 

5, 9 

050-6844-UC 07613389655117 34671 AQ beat FS 1-R (metallic anthracite) 
Firmware: 067-6560 

5, 9 

050-6844-UB 07613389654509 34671 AQ beat FS 1-R (mocha brown) 
Firmware: 067-6560 

5, 9 

050-6844-U4 07613389654639 34671 AQ beat FS 1-R (sterling silver) 
Firmware: 067-6560 

5, 9 

050-6845-U6 

07613389BTEV7 

07613389655124 34671 AQ beat FS 3-R (carbon black) 
Firmware: 067-6561 

5, 9 

050-6845-UA 07613389655131 34671 AQ beat FS 3-R (cashmere beige) 
Firmware: 067-6561 

5, 9 

050-6845-UC 07613389655155 34671 AQ beat FS 3-R (metallic anthracite) 
Firmware: 067-6561 

5, 9 

050-6845-UB 07613389655148 34671 AQ beat FS 3-R (mocha brown) 
Firmware: 067-6561 

5, 9 

050-6845-U4 07613389654646 34671 AQ beat FS 3-R (sterling silver) 
Firmware: 067-6561 

5, 9 

050-6846-U6 

07613389BTEV7 

07613389655162 34671 AQ beat FS 5-R (carbon black) 
Firmware: 067-6562 

5, 9 

050-6846-UA 07613389655179 34671 AQ beat FS 5-R (cashmere beige) 
Firmware: 067-6562 

5, 9 

050-6846-UC 07613389655193 34671 AQ beat FS 5-R (metallic anthracite) 
Firmware: 067-6562 

5, 9 

050-6846-UB 07613389655186 34671 AQ beat FS 5-R (mocha brown) 
Firmware: 067-6562 

5, 9 

050-6846-U4 07613389654653 34671 AQ beat FS 5-R (sterling silver) 
Firmware: 067-6562 

5, 9 

050-6847-U6 07613389BTEV7 07613389655209 34671 AQ beat FS 7-R (carbon black) 
Firmware: 067-6563 

5, 9 
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050-6847-UA 07613389655216 34671 AQ beat FS 7-R (cashmere beige) 
Firmware: 067-6563 

5, 9 

050-6847-UC 07613389655230 34671 AQ beat FS 7-R (metallic anthracite) 
Firmware: 067-6563 

5, 9 

050-6847-UB 07613389655223 34671 AQ beat FS 7-R (mocha brown) 
Firmware: 067-6563 

5, 9 

050-6847-U4 07613389654660 34671 AQ beat FS 7-R (sterling silver) 
Firmware: 067-6563 

5, 9 

050-6848-U6 

07613389BTEV7 

07613389655247 34671 AQ beat FS 9-R (carbon black) 
Firmware: 067-6564 

5, 9 

050-6848-UA 07613389655254 34671 AQ beat FS 9-R (cashmere beige) 
Firmware: 067-6564 

5, 9 

050-6848-UC 07613389655278 34671 AQ beat FS 9-R (metallic anthracite) 
Firmware: 067-6564 

5, 9 

050-6848-UB 07613389655261 34671 AQ beat FS 9-R (mocha brown) 
Firmware: 067-6564 

5, 9 

050-6848-U4 07613389654677 34671 AQ beat FS 9-R (sterling silver) 
Firmware: 067-6564 

5, 9 

050-6849-U4 07613389BTEV7 
07613389654684 34671 AQ beat FS R myChoice (sterling silver) 

Firmware: 067-6564 
5, 9 

050-6826-P450 

07613389BTEV7 

07613389679892 
34671 Advance 272 PR (espresso) 

Firmware: 067-6560 
5, 9 

050-6826-P750 07613389679915 
34671 Advance 272 PR (pewter) 

Firmware: 067-6560 
5, 9 

050-6826-P650 07613389679908 
34671 Advance 272 PR (platinum) Firmware: 

067-6560 
5, 9 

050-6826-R850 07613389679922 
34671 Advance 272 PR (sand) 

Firmware: 067-6560 
5, 9 

050-6827-P450 

07613389BTEV7 

07613389679939 
34671 Advance 372 PR (espresso) 

Firmware: 067-6561 
5, 9 

050-6827-P750 07613389679953 
34671 Advance 372 PR (pewter) 

Firmware: 067-6561 
5, 9 

050-6827-P650 07613389679946 
34671 Advance 372 PR (platinum) 

Firmware: 067-6561 
5, 9 

050-6827-R850 07613389679960 
34671 Advance 372 PR (sand) 

Firmware: 067-6561 
5, 9 

050-6828-P450 

07613389BTEV7 

07613389679977 
34671 Advance 472 PR (espresso) 

Firmware: 067-6562 
5, 9 

050-6828-P750 
07613389679991 

34671 Advance 472 PR (pewter) 
Firmware: 067-6562 

5, 9 

050-6828-P650 
07613389679984 

34671 Advance 472 PR (platinum) 
Firmware: 067-6562 

5, 9 

050-6828-R850 
07613389680003 

34671 Advance 472 PR (sand) 
Firmware: 067-6562 

5, 9 

050-6829-P450 

07613389BTEV7 

07613389680010 
34671 Advance 572 PR (espresso) 

Firmware: 067-6563 
5, 9 

050-6829-P750 07613389680034 
34671 Advance 572 PR (pewter) 

Firmware: 067-6563 
5, 9 

050-6829-P650 07613389680027 
34671 Advance 572 PR (platinum) 

Firmware: 067-6563 
5, 9 

050-6829-R850 07613389680041 
34671 Advance 572 PR (sand) 

Firmware: 067-6563 
5, 9 

050-6830-P450 
 
 
 
 

07613389BTEV7 

07613389680058 
34671 Advance 672 PR (espresso) 

Firmware: 067-6564 
5, 9 

050-6830-P750 07613389680072 
34671 Advance 672 PR (pewter) 

Firmware: 067-6564 
5, 9 

050-6830-P650 07613389680065 
34671 Advance 672 PR (platinum) Firmware: 

067-6564 
5, 9 

050-6830-R850 07613389680089 
34671 Advance 672 PR (sand) 

Firmware: 067-6564 
5, 9 
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050-6831-P650 07613389BTEV7 07613389680096 34671 Advance72 PR trial (platinum) 
Firmware: 067-6564 

5, 9 

050-6829-P476 

07613389BTEV7 

07613389681215 
34671 Relate4.0 Gold BTE R (espresso) 

Firmware: 067-6563 
5, 9 

050-6829-P676 07613389681253 
34671 Relate4.0 Gold BTE R (platinum) 

Firmware: 067-6563 
5, 9 

050-6829-R876 07613389681321 
34671 Relate4.0 Gold BTE R (sand) 

Firmware: 067-6563 
5, 9 

050-6830-P476 

07613389BTEV7 

07613389681345 
34671 Relate4.0 Platinum BTE R (espresso) 

Firmware: 067-6564 
5, 9 

050-6830-P676 07613389681383 
34671 Relate4.0 Platinum BTE R (platinum) 

Firmware: 067-6564 
5, 9 

050-6830-R876 07613389681451 
34671 Relate4.0 Platinum BTE R (sand) 

Firmware: 067-6564 
5, 9 

050-6827-P476 

07613389BTEV7 

07613389680980 
34671 Relate4.0 Silver BTE R (espresso) 

Firmware: 067-6561 
5, 9 

050-6827-P676 07613389681024 
34671 Relate4.0 Silver BTE R (platinum) 

Firmware: 067-6561 
5, 9 

050-6827-R876 07613389681093 
34671 Relate4.0 Silver BTE R (sand) 

Firmware: 067-6561 
5, 9 
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FR 
 Ila  1 

pour la règle correspondante, (11) Normes applicables, (12) Spécification commune applicable, (13) Aucune, (14) Certificat CE/organisme notifié, (15) N° 38657 délivré par GMED (0459) 
SO 13485:2016), délivré par GMED,(20)  Directive 2014/53/UE, 

(21)  Directive relative aux équipements radio (RED), (22) Directive 2011/65/UE, (23) Directive 2011/65/UE du Parlement européen et du Conseil du 8 juin 2011 sur la restriction de 
es (refonte), (24) Directive 2015/863/UE, (25) Directive déléguée (UE) 2015/863 de la 

Commission du 31 mars  II de la directive 2011/65/UE du Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne la liste des substances soumises à limitations 
(RoHS3), (26) Règlement (CE) n° 1907/2006, (27) Enregistrement, évaluation, autorisation et restriction des substances chimiques (REACH), (28) Directive 2012/19/UE,(29) Directive 
2012/19/UE du Parlement européen et du Conseil du 4 juillet 2012 rela

 1 sont conformes à la législation détaillée ci- glement (UE) 2017/745 du Parlement européen et 
du Conseil relatif aux dispositifs médicaux., , (31) Lieu, jour/mois/année, (32) Vice-président de la gestion de la qualité et des affaires réglementaires (33) Responsable des affaires 
réglementaires, (34) Référence Produit, (35) UDI-DI basique, (36) Nom du produit et version du micrologiciel, (37) Règle de classification Annexe VIII  

ES (1) Declaración Europea de Conformidad, (2) Fabricante, (3)Número de registro único (4) Representante autorizado, (5) Productos cubiertos, (6) Consulte el anexo 1, (7) Propósito previsto 
de los productos, (8) El audífono está diseñado para amplificar y transmitir el sonido a los oídos y, de esta forma, compensar la deficiencia auditiva, (9) Clase de riesgo de los productos, 
(10) ) Clase IIa, consultar el anexo 1 para ver la norma correspondiente, (11) Normas aplicables, (12) Especificaciones comunes aplicables, (13) Ninguna, (14) Certificado CE/organismo 
notificado, (15) N.º 38657 expedido por GMED (0459),  (16) Línea de evaluación de conformidad, (17) Anexo IV, (18) Certificado ISO/organismo de certificación, (19) N.° 32433 (ISO 
13485:2016), emitido por GMED, (20) Directiva 2014/53/UE, (21) Directiva de equipos radioeléctricos (DER), (22) Directiva 2011/65/UE, (23)  Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo 
y del Consejo, de 8 de junio de 2011, sobre restricciones a la utilización de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electrónicos (refundición),(24) Directiva 2015/863/UE, 
(25) Directiva Delegada (UE) 2015/863 de la Comisión, de 31 de marzo de 2015, por la que se modifica el anexo II de la Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo y del Consejo en 
cuanto a la lista de sustancias restringidas (RoHS3), (26)  Reglamento (CE) n.º 1907/2006, (27)  Reglamento relativo al registro, la evaluación, la autorización y la restricción de las sustancias 
y preparados químicos (REACH), (28) Directiva 2012/19/UE, (29) Directiva 2012/19/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de julio de 2012, sobre residuos de aparatos eléctricos 
y electrónicos (RAEE), (30) Por el presente documento, nosotros, XXX declaramos bajo nuestra propia responsabilidad que los productos enumerados en el anexo 1 cumplen con la 
legislación mencionada más arriba y el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo sobre dispositivos médicos., (31)  Lugar, día/mes/año , (32) Vicepresidente de 
Asuntos reguladores y gestión de la calidad,  (33)  Gestor de Asuntos reguladores, (3 ) Referencia del producto,  (35) UDI-DI Básico,  (36) Nombre del producto y versión de firmware,  (37)  
Norma de clasificación Anexo VIII 

DE (1) EU-Konformitätserklärung, (2) Hersteller,(3) Einmalige Registrierungsnummer (4) Autorisierter Vertreter, (5) Produkte, (6) Siehe Anhang 1, (7) Verwendungszweck der Produkte, (8) Das 
Hörgerät dient der Verstärkung von Tönen und ihrer Übertragung auf das Ohr, um eine Hörminderung auszugleichen, (9) Risikoklasse der Produkte, (10) Klasse IIa siehe Anhang 1 für die 
entsprechende Vorschrift, (11) Zutreffende Normen, (12) Zutreffende gemeinsame Spezifikation, (13) Keine, (14)Konformitätsbescheinigung/Benannte Stelle , (15) Nr. 38657 erstellt von 
GMED (0459), (16) Pfad der Konformitätsbewertung, (17) Anhang IV, (16) ISO-Zertifizierung/Zertifizierungsstelle, (19) Nr. 32433 (ISO 13485:2016), ausgestellt durch GMED, (20) 
Richtlinie 2014/53/EU, (21) über Funkanlagen (RED), (22)  Richtlinie 2011/65/EU , (23) Richtlinie 2011/65/EU des europäischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Beschränkung 
der Verwendung bestimmter gefährlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeräten (Neufassung), (24) Richtlinie 2015/863/EU, (25) Delegierte Richtlinie (EU) der Kommission 2015/863 vom 
31. März 2015 zur Änderung von Anhang II der Richtlinie 2011/65 EU des Europäischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Liste der Stoffe, die Beschränkungen unterliegen (RoHS3), 
(26)  Verordnung (EG) Nr. 1907/2006, (27) Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschränkung chemischer Stoffe (REACH), (28) Richtlinie 2012/19/EU, (29) Richtlinie 2012/19/EU des 
europäischen Parlaments und des Rates vom 4 Juli 2012 über Elektro- und Elektronik-Altgeräte (WEEE)  (30) Wir, XXX, erklären hiermit in alleiniger Verantwortung, dass die in Anhang 1 
aufgeführten Produkte den oben aufgeführten Gesetzen sowie der Verordnung (EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments und des Rates über Medizinprodukte entsprechen ,  (31) Ort, 
TT.MM.JJJJ, (32), VP Quality Management and Regulatory Affairs, (33) Regulatory Affairs Manager, (34) Produkt-referenz, (35) Basis-UDI-DI, (36) Produktname und Firmware-Version, (37) 
KlassifizierungsregelAnhang VIII 

PT (1) Declaração de conformidade da EU, (2) Fabricante, (3) Número único de registo (4) Representante autorizado, (5) Produtos abrangidos, (6) Consultar Anexo 1, (7) Uso previsto dos 
produtos, (8) O aparelho auditivo destina-se a amplificar e transmitir som ao ouvido e assim compensar a deficiência auditiva.,(9) Classe de risco dos produtos, (10) Classe IIa; consultar o 
Anexo 1 para a regra correspondente, (11) Normas aplicáveis, (12) Especificação comum aplicável, (13) Nenhuma, (14) Certificado CE/Organismo notificado, (15)  N.º 38657, emitido pela 
GMED (0459), (16) Via de avaliação de conformidade, (17) Anexo IV, (18) Certificado ISO/Organismo de certificação, (17) N° 32433 (ISO 13485:2016), emitido por GMED, (20) Diretiva 
2014/53/UE , (21) Diretiva relativa a equipamentos de rádio (RED), (22) Diretiva 2011/65/EU, (23) Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho de 8 de junho de 2011 
relativa à restrição do uso de determinadas substâncias perigosas em equipamentos elétricos e eletrónicos (reformulada), (24) Diretiva 2015/863/EU, (25) Diretiva delegada pela Comissão 
(UE) 2015/863 de 31 de março de 2015 que corrige o Anexo II da Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito à lista de substâncias restritas (RSP3),  
(26) Regulamento (CE) n.º 1907/2006, (27) Registo, avaliação, autorização e restrição de substâncias químicas (REACH), (28) Diretiva 2012/19/EU, (29)Diretiva 2012/19/UE do Parlamento 
Europeu e do Conselho de 4 de julho de 2012 relativa aos resíduos de equipamentos elétricos e eletrónicos (REEE), (30) Nós, XXX, sob a nossa exclusiva responsabilidade, declaramos 
através do presente documento que os produtos enumerados no Anexo 1 estão em conformidade com a legislação acima detalhada e o Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento 
Europeu e do Conselho relativo a dispositivos médicos , , (31)  Local, dia-mês-ano  , (32) VP de Gestão da Qualidade e Assuntos Regulamentares, (33) Especialista em aspetos legais e 
regulamentares, (34) Referência do produto, (35) UDI-DI Básica , (36) Nome do produto e versão de firmware, (37) Regra de classificação Anexo VIII. 

IT (1) Dichiarazione di conformità UE, (2) Produttore, (3) Numero singolo di registrazione, (4) Rappresentante autorizzato, (5) Prodotti interessati, (6) Vedere Allegato 1, (7) Scopo previsto 

prodotti, (10) Classe IIa, vedere Allegato 1 per la normativa corrispondente, (11) Standard applicabili, (12) Specifica comune applicabile, (13) nessuna, (14) Certificato CE/Ente di 
certificazione , (15) N° 38657, emesso da GMED (0459), (16) Percorso di valutazione della conformità, (17) Allegato IV, (18) Certificato ISO/Organismo di certificazione, (19) n. 32433 (ISO 
13485:2016), rilasciato da GMED, (20) Direttiva 2014/53/UE, (21) Direttiva sulle apparecchiature radio (RED), (22) Direttiva 2011/65/UE, (23) Direttiva 2011/65/UE del Parlamento europeo 

iche ed elettroniche (riformulata) , (24) Direttiva 2015/863/UE, 
(25) Direttiva Delegata (UE) 2015/863 della Commissione, del 31 marzo 2015, recante modifica dell'Allegato II della Direttiva 2011/65/UE del Parlamento europeo e del Consiglio per 
quanto riguarda l'elenco delle sostanze con restrizioni d'uso (RoHS3), (26) Regolamento (CE) n. 1907/2006 , (27) Registrazione, valutazione, autorizzazione e restrizione delle sostanze 
chimiche (REACH), (28) Direttiva 2012/19/UE, (29) Direttiva 2012/19/UE del Parlamento europeo e del Consiglio del 4 luglio 2012 sui rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche 
(WEEE), (30) Con la pre e sopra elencate e il Regolamento (UE) 
2017/745 del Parlamento europeo e del Consiglio sui dispositivi medici, ,  (31) Luogo, giorno/mese/anno , (32 ) VP Controllo qualità e Affari regolatori, (33) Dirigente Affari regolatori, (34) 
Riferimento prodotto, (35) UDI-DI di base, (36) Nome prodotto e versione firmware, (37) Standard di classificazione Allegato VIII. 

PL , których dotyczy, (6) Patrz Aneks, 1, (7) Przeznaczenie 

WE / jednostka notyfikowana, (15) nr 38657, wydany przez 
85:2016), wydany przez GMED , (20) Dyrektywa 2014/53/UE, 

 (Radio Equipment Directive, RED),  (22) Dyrektywa 2011/65/UE, (23) Dyrektywa 2011/65/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 

iego i Rady 2011/65/UE w odniesieniu do wykazu 
enia w zakresie chemikaliów (REACH), 

(28) Dyrektywa 2012/19/UE, (29) Dyrektywa 2012/19/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 
 

(33) 
Kierownik ds. regulacji prawnych; (34) Numer referencyjny produktu, (35) Podstawowy UDI-
VIII  

NL (1) Europese conformiteitsverklaring, (2) Fabrikant, (3) Registratienummer (SNR), (4) Geautoriseerde vertegenwoordiger, (5) Betrokken producten, (6) Zie Bijlage 1, (7) Beoogd doeleinde 
van producten, (8)  Het doel van hoortoestellen is geluiden te versterken en naar het oor te zenden, en hiermee slechthorendheid te compenseren.,(9) Risicoklasse van producten, (10) 
Klasse IIa zie Bijlage 1 voor de betreffende regel, (11) Toepasselijke normen, (12) Toepasselijke algemene specificatie, (13) Geen, (14)EC-certificaat/Aangemelde instantie , (15) Nr. 38657, 
verstrekt door GMED (0459), (16) Route van conformiteitsbeoordeling, (17) Bijlage IV, (18) ISO-certificering/Certificerende instantie, (19) Nr. 32433 (ISO 13485:2016), uitgegeven door 
GMED, (20) Richtlijn 2014/53/EU, (21) Richtlijn radioapparatuur (RED), (22) Richtlijn 2011/65/EU, (23) Richtlijn 2011/65/EU van het Europees Parlement en de Raad van 8 juni 2011 
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betreffende beperking van het gebruik van bepaalde gevaarlijke stoffen in elektrische en elektronische apparatuur (herschikking), (24) Richtlijn 2015/863/EU, (25) Gedelegeerde richtlijn 
(EU) 2015/863 van de Commissie van 31 maart 2015 tot wijziging van bijlage II bij Richtlijn 2011/65/EU van het Europees Parlement en de Raad wat betreft de lijst van stoffen waarvoor 
beperkingen gelden (RoHS3), (26) Verordening (EG) nr. 1907/2006, (27) Registratie en beoordeling van en de autorisatie en beperkingen ten aanzien van chemische stoffen (REACH), (28) 
Richtlijn 2012/19/EU, (29) Richtlijn 2012/19/EU van het Europees Parlement en de Raad van 4 juli 2012 betreffende afgedankte elektrische en elektronische apparatuur (AEEA), (30)  Wij, 
XXX, verklaren hierbij onder volledige verantwoordelijkheid dat de producten vermeld in Bijlage 1 voldoen aan de hierboven vermelde wetgeving en Verordening (EU) 2017/745 van het 
Europees Parlement en de Raad inzake medische hulpmiddelen,  (31) Locatie, dag/maand/jaar(32) VP Quality Management and Regulatory Affairs, (33) Regulatory Affairs Manager, (34) 
Product referentie, (35) Basis UDI-DI, (36) Productnaam en firmwareversie, (37) Classificatieregel Bijlage VIII 

BG 

IV, (18) ISO 
ISO GMED RED

II RoHS
REACH

 XXX 

UDI-DI, (3 VIII 
CS 

k zesílení a 
esta 

hodnocení, povolování a omezování chemických látek 
(REACH), 

 

produktu (35) Základní UDI-  
DA (1) EU-overensstemmelseserklæring, (2) Producent, (3) Enkelt registreringsnummer,  (4) Autoriseret repræsentant, (5) Omfattede produkter, (6) Se bilag 1, (7) Produktets erklærede formål, 

(8) Høreapparatet er beregnet til at forstærke og transmittere lyd til øret og dermed kompensere for nedsat hørelse., (9) Produktets risikoklasse, (10) Klasse Ila se bilag 1 for den tilhørende 
regel, (11) Gældende standarder, (12) Gældende almindelig specifikation, (13) Ingen, (14) EC-certifikat/bemyndiget organ, (15) N° 38657, udstedt af GMED (0459),  (16) Forløb af 
overensstemmelsesvurdering, (17) Bilag IV, (18) ISO-certificering/attesterende organ, (19) Nr. 32433 (ISO 13485:2016), udstedt af GMED, (20) Direktiv 2014/53/EU, (21),Direktiv om 
radioudstyr (RED), (22) Direktiv 2011/65/EU, (23) Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2011/65/EU af 8. juni 2011 om begrænsning af anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og 
elektronisk udstyr (omarbejdning), (24) Direktiv 2015/863/EU, (25) Kommissionsdelegeret direktiv (EU) 2015/863 af 31. marts 2015 med ændring af bilag II til Det Europæiske Parlaments 
og Rådets direktiv 2011/65/EU med hensyn til listen over begrænsede stoffer (RoHS3), (26) Forordning (EF) nr. 1907/2006, (27) Registrering, vurdering, godkendelse og begrænsning af 
kemikalier (REACH), (28) (27)Direktiv 2012/19/,(29) Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2012/19/EU af 4. juli 2012 om affald af elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE), (30) Vi, XXX,
som eneansvarlig, erklærer hermed, at produkterne i bilag 1 stemmer overens med ovenstående lovgivning og Europa-Parlamentets og Rådets forordning 2017/745/EU om medicinsk 
udstyr, (31) Lokalitet, dag/måned/år, (32) VP Quality Management og Regulatory Affairs, (33) Regulatory Affairs Manager, (34) Produktreference, (35) Grundlæggende UDI-DI, (36) 
Produktnavn og firmwareversion, (37) Klassificeringsregel Bilag VIII 

FL (1) EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus, (2) Valmistaja, (3) SRN-numero, (4) Valtuutettu edustaja, (5) Vakuutuksen kohteena olevat tuotteet, (6) Katso liite 1, (7) Tuotteiden käyttötarkoitus, 
(8) Kuulokoje on tarkoitettu vahvistamaan ja johtamaan ääntä korvaan ja siten kompensoimaan alentunutta kuuloa., (9) Tuotteiden riskiluokka, (10) Luokka Ila katso vastaava sääntö 
liitteestä 1, (11) Sovellettavat standardit, (12) Sovellettava yleinen eritelmä, (13) Ei mitään, (14) EY-todistus / ilmoitettu laitos, (15) Nro° 38657, myöntäjä: GMED (0459) ,  (16) 
Vaatimustenmukaisuuden arviointireitti, (17) Liite IV, (18) ISO-sertifikaatti/sertifiointilaitos, (19) Nro 32433 (ISO 13485:2016), myöntäjä: GMED, (20) Direktiivi 2014/53/EU, (21) 
Radiolaitedirektiivi (RED), (22) Direktiivi 2011/65/EU, (23)  Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/65/E U, annettu 8 päivänä kesäkuuta 2011, tiettyjen vaarallisten aineiden 
käytön rajoittamisesta sähkö- ja elektroniikkalaitteissa (uudelleenlaadittu), (24) Direktiivi 2015/863/EU, (25) komission delegoitu direktiivi (EU) 2015/863, annettu 31 päivänä maaliskuuta 
2015, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2011/65/EU liitteen II muuttamisesta rajoitusten kohteena olevien aineiden luettelon osalta (RoHS3), (26) Asetus (EY) N:o 1907/2006, 
(27) Kemikaalien rekisteröinti, arviointi, lupamenettely ja rajoitukset (REACH), (28) Direktiivi 2012/19/EU, (29)  Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2012/19/EU, annettu 4 päivänä 
heinäkuuta 2012, sähkö- ja elektroniikkalaiteromusta (WEEE), (30) XXX yksinomaisella vastuullaan vakuuttaa täten, että liitteessä 1 luetellut tuotteet ovat edellä mainittujen lakien ja 
lääkinnällisistä laitteista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745 mukaisia. , (31) Paikka, päivä/kuukausi/vuosi, (32) Laadunhallinnan ja sääntelyasioiden 
apulaisjohtaja (33) Sääntelyasioiden päällikkö, (34) Tuotteen viite,(35) Laitemallin UDI-DI, (36) Tuotteen nimi ja laiteohjelmiston versio, (37) Luokitussääntö Liite VIII 

EL 

2011/6

1907/2006, 

, (33) 
-   

HR zvodi, (6) Pogledajte Prilog 1, (7) Namjena proizvoda, (8) Namjena 

osti, 
ktiva 2014/53/EU, (21) Direktiva o radijskoj opremi (RED, (22) 

 

30) Mi, XXX pod vlastitom od
da su proizvodi navedeni u Prilogu (31) Mjesto, 
dan/mjesec/godina, (32) Potpredsjednik za upravljanje kvalitetom i regulatorna pitanja, -DI, (36) Naziv 

 



 ID: QDL-2756 
 Version: 1 
 

 

 Confidential and proprietary. 
This document and its contents are confidential and proprietary to Sonova and shall not be reproduced or otherwise disclosed to anyone other than 

Sonova employees without written authorization from Sonova. 
This printout is an uncontrolled copy. The original is stored in the Document Management System. 

Template: TPL-315 [7] Page 12 of 13 

HU (1) EU- ése, (8) A 
ékek kockázati besorolása, (10) IIa. osztály, a vonatkozó szabály az 

-nyilatkozat / Bejelentett szervezet , (15)  a 38657, GMED által kibocsátva 
-tanúsítvány / tanúsító szervezet, (19) száma: 32433 (ISO 13485:2016), kiadta: GMED, (20) 2014/53/EU irányelv, (21) 

Rádióberendezésekre vonatkozó irányelv (RED), (22) 2011/65/EU irányelv, (23) Az Európai Parlament és Tanács 2011. június 8-án kiadott 2011/65/EU irányelve egyes veszélyes anyagok 
25) A Bizottság (EU) 2015/863 felhatalmazáson alapuló 

1907/2006-os számú (EK) rendelet, (27) Vegyi anyagok regisztrálása, értékelése, engedélyezése és korlátozása (REACH), (28)  2012/19/EU irányelv,(29) Az Európai Parlament és Tanács 
2012. július 4-én kiadott 2012/19/EU irányelve az elektromos és elektronikus berendezések hulladékairól (WEEE), (30  mellékletben 
felsorolt termékek megfelelnek a fent részletezett jogszabályoknak, valamint az Európai Parlament és a Tanács orvostechnikai , 
év/hónap/nap,  - -DI, (36) Terméknév és  
firmware-verzió, (37) Osztályozási szabály VIII. Melléklet 

LT 
komi 

i
, 

(24) Direktyva 2015/863/ES, (25) 2015 m. kovo 31 d. Komisijos delegu
tinimas, autorizacija ir apribojimai (REACH), (28)   Direktyva 

dicinos priemoni, (31) Vieta, metai-
-diena, (33) Reguliavimo -DI, (36) Gaminio pavadinimas ir 

 
LV 

 t 1. 

(RAD

 
Regulas (ES) (33) 

-
pielikums 

RO 
utilizare a produselor, (8) Aparatul auditiv este conceput pen  IIa 

t
 Nr. 32433 (ISO 13485:2016), eliberat de GMED, (20) Directiva 

2014/53/UE, (21) Directiva referitoare la echipamentele radio (RED), (22) Directiva 2011/65/UE, (23) Directiva 2011/65/UE a Parlame

a 2012/19/UE, (29) Directiva 2012/19/UE a Parlamentului 

medicale, (31) Locul, ziua/luna/anul, -DI 
 

SK 

ydal: GMED (0459), (16) Spôsob 
016), vydal GMED, (20)Smernica 2014/53/EÚ , (21) Smernica o rádiových zariadeniach 

 
elektronických zariadeniach (prepracované znenie), (24) Smernica 2015/863/EÚ, (25) delegovaná smernica Komisie (EÚ) 2015/863 z 31. marca 2015, ktorou sa mení príloha II k smernici 

 
chemických látok (REACH), (28) Smernica 2012/19/EÚ, (29) Smernica Európskeho parlamentu a Rady 2012/19/EÚ zo 4. júla 2012 o odpade z elektrických a elektronických zariadení (WEEE), 

nými právnymi predpismi a nariadením Európskeho 
parlamentu a Rady (EÚ) 2017/745 o zdravotníckych pomôcka
Referencia výrobku, (35) Základné UDI-  

SL (1) 
i okvarjen sluh., (9) Razred tveganja izdelkov, (10) Razred Ila, za zadevno pravilo si oglejte Prilogo 1, (11) Uporabljeni standardi, 

ED (0459), (16) Pot ugotavljanja skladnosti, (17) Priloga IV, (18) 
irektiva o radijski opremi (RED, (22) Direktiva 2011/65/EU, 

(23 )Direktiva 2011/65/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 8. junija 2011 o omejevanju uporabe nekaterih nevarnih snovi v ele
2015/863/EU, (25) Delegirana direktiva Komisije (EU) 2015/863 z dne 31. marca 2015 o spremembi Priloge II k Direktivi 2011/65/EU Evropskega parlamenta in Sveta v zvezi s seznamom 

(REACH), (28) Direktiva 2012/19/EU, (29) Direktiva 2012/19/EU 

1, skladni z zakonodajo, po n/mesec/leto, (32) 
Podpredsednik oddelka za kakovost in zakonodajo, (33)  Vodja regulativnih zadev, (34) Referenca izdelka, (35) Osnovni UDI-
(37) Pravilo razvrstitve Priloga VIII 

SV (1) EU-överensstämmelsedeklaration, (2) Tillverkare, (3) Enskilt registreringsnummer, (4) Auktoriserad representant, (5) Produkter som deklarationen täcker, (6) Se Bilaga 1, (7) 

Bilaga 1 för motsvarande regel, (11) Tillämpliga standarder, (12) Tillämplig allmän specifikation, (13) Ingen, (14) ES-certifikat/anmält organ, (15) N° 38657, utfärdat av GMED (0459), (16) 
Metod för att bedöma efterlevnad, (17) Bilaga IV, (18) ISO-certifiering/Certifierande enhet, (19) Nr 32433 (ISO 13485:2016), utfärdat av GMED, (20) Direktiv 2014/53/EU, (21) 
Radioutrustningsdirektivet (RED), (22) Direktiv 2011/65/EU, (23) Europaparlamentets och Rådets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begränsning av användning av vissa farliga 
ämnen i elektrisk och elektronisk utrustning (omarbetning), (24) Direktiv 2015/863/EU, (25) Kommissionens delegerade Direktiv (EU) 2015/863 av den 31 mars 2015 om ändring av bilaga 
II i Europaparlamentets och rådets direktiv 2011/65/EU vad gäller förteckningen av ämnen som omfattas av begränsningar (RoHS3), (26) Förordning (EG) nr 1907/2006, (27)  Registrering, 
utvärdering, godkännande och begränsning av kemikalier (REACH), (28) Direktiv 2012/19/EU, (29) Europaparlamentets och Rådets direktiv 2012/19/EU av den 4 juli 2012 om avfall som 
utgörs av eller innehåller elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE), (30) Vi, XXX, intygar under eget ansvar härmed att de produkter som anges i Bilaga 1 överensstämmer med den 
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lagstiftning som nämnts ovan och Europaparlamentets och Rådets förordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter. , (31) Ort, dag/månad/år, , (32)  VP Quality Management and 
Regulatory Affairs (33) Regulatory Affairs Manager, (34) Produktreferens, (35) Grundläggande UDI-DI, (36) Produktnamn och firmware-version, (37) Klassificeringsregel  Bilaga VIII 

ET (1) EL-i vastavustunnistus , (2) Tootja, (3) Unikaalne registrikood, (4) Volitatud esindaja, (5) Deklaratsiooniga hõlmatud tooted, (6) Vt lisa 1 , (7) Toodete sihtotstarve, (8) Kuuldeaparaat on 
ette nähtud heli võimendamiseks ja edastamiseks kõrvadesse ning seeläbi kuulmiskahjustuse kompenseerimiseks. , (9) Toote riskiklass, (10) Klass lla vt vastava reegli lisa 1, (11) 
Kohaldatavad standardid, (12) Kohaldatav ühine spetsifikatsioon, (13) Puudub, (14) EÜ sertifikaat / teavitatud asutus , (15)  N° 38657, väljastaja GMED (0459), (16) vastavushindamistee, 
(17) Lisa IV, (18) ISO sertifikaat / sertifitseerimisasutus, (19) nr 32433 (ISO 13485:2016), väljaandja GMED, (20) Direktiiv 2014/53/EL, (21) Raadioseadmete direktiiv (RED), (22) Direktiiv 
2011/65/EL , (23) Euroopa Parlamendi ja nõukogu 8. juuni 2011 direktiiv 2011/65/EL teatavate ohtlike ainete kasutamise piiramise kohta elektri- ja elektroonikaseadmetes 
(ümbersõnastatud), (24) Direktiiv 2015/863/EL, (25) Komisjoni delegeeritud direktiiv (EL) 2015/863 31. märtsist 2015, mis muudab Euroopa Parlamendi ja Nõukogu direktiivi 2011/65/EL 
lisa II piiratud ainete loendi osas (RoHS3), (26) Määrus (EÜ) nr 1907/2006 , (27) Kemikaalide registreerimine, hindamine, autoriseerimine ja piiramine (REACH) , (28) Direktiiv 2012/19/EL, 
(29)  Euroopa Parlamendi ja nõukogu 4. juuli 2012. aasta direktiiv 2012/19/EL elektri- ja elektroonikaseadmetest tekkinud jäätmete (elektroonikaromude) kohta (WEEE), (30) Meie, XXX, 
deklareerime ainuvastutuse juures käesolevaga, et lisas 1 loetletud tooted vastavad ülaltoodud seadusandlusele ning Euroopa Parlamendi ja nõukogu määrusele (EL) 2017/745 
meditsiiniseadmete kohta. , (31) Koht, päev/kuu/aasta , (32) Asepresident kvaliteedi ja regulatiivküsimuste alal,, (33) Juht regulatiivküsimuste alal, (34) Toote viide, (35) Põhi-UDI-DI, (36) 
Toote nimi ja püsivara versioon, (37) Klassifitseerimiseeskiri Lisa VIII 

GA (1) Dearbhú Comhréireachta AE, (2) Monaróir, (3) Cláruimhir Aonarach , (4) Ionadaí údaraithe, (5) Táirgí a chuimsítear, (6) Féach Iarscríbhinn 1, (7) Cuspóir bheartaithe na dtáirgí, (8) Is é is 
aidhm leis an áis éisteachta fuaim a mhéadú agus a tharchur chuig an gcluas agus, ar an gcaoi sin, lagéisteacht a chúiteamh., (9) Aicme riosca na dtáirgí, (10) Aicme IIa féach Aguisín 1 le 
haghaidh na rialach a bhaineann, (11) Caighdeáin is infheidhme, (12)Sonraíocht choiteann is infheidhme, (13) Ní ann do shonraíocht , ,(14) Comhlacht dá dtugtar fógra maidir le Dearbhú 
CE, (15) Uimh. 38657, eisithe ag GMED (0459), (16) Bealach measúnaithe comhréireachta, (17) Iarscríbhinn  IV , (18) Deimhniú ISO / Comhlacht deimhniúcháin, (19) Uimh. 32433 (ISO 
13485:2016), arna eisiúint ag GMED , (20) ,Treoir 2014/53/AE (21) Treoir maidir le Trealamh Raidió (RED),(22) Treoir 2011/65/AE , (23) Treoir 2011/65/AE ó Pharlaimint na hEorpa agus ón 
gComhairle an 8 Meitheamh 2011 maidir le srian ar shubstaintí guaiseacha áirithe a úsáid i dtrealamh leictreach agus leictreonach (ateilgthe) , (24) Treoir 2015/863/EU, (25) Treoir 
Tharmligthe ón gCoimisiúin (AE) 2015/863 ar an 31 Márta 2015 a leasaíonn Aguisín II de Threoir 2011/65/EU de Pharlaimint na hEorpa agus den Chomhairle maidir le liosta na substaintí 
teoranta (RoHS3), (26) Rialachán (CE) Uimh. 1907/2006 , (27) Clárú, Meastóireacht, Údarú agus Srianadh Ceimiceán (REACH) , (28) Treoir 2012/19/AE, (29) Treoir 2012/19/AE ó Pharlaimint 
na hEorpa agus ón gComhairle an 4 Iúil 2012 maidir le dramhthrealamh leictreach agus leictreonach (DTLL), (30) Dearbhaímid, XXX faoi fhreagracht aonair, leis seo go bhfuil na táirgí a 
liostaítear in Iarscríbhinn 1 i gcomhréir leis an reachtaíocht a shonraítear thuas agus le Rialachán (AE) 2017/745 ó Pharlaimint na hEorpa agus ón gComhairle maidir le feistí leighis, (31)  
Áit, lá/mí/bliain , (32) VP Bainistíocht Cáilíochta agus Gnóthaí Rialála, (33) Bainisteoir Gnóthaí Rialála, (34) Tagairt an táirge, (35) SF-SFU bunúsach, (36) Ainm an táirge agus  leagan 
Dochtearraí, (37) Riail aicmiúcháin Iarscríbhinn VIII 

MT - - -
prodotti, (8) L- - - - -prodotti, 
(10) Klassi lla ara l- -  -KE, (15) Nru 38657, 

-Valutazzjoni tal-Konformità, (17) L- - -
GMED , (20) Id-Direttiva 2014/53/UE, (21) Id-Direttiva dwar it- -Radju (RED), (22) Id-Direttiva 2011/65/UE, (23) Id-Direttiva 2011/65/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-

-restrizzjoni tal- -ta -Direttiva 2015/863/UE, (25)  Id-Direttiva Delegata tal-
Kummissjoni (UE) 2015/863 tal-31 ta' Marzu 2015 li temenda l-Anness II tad-Direttiva 2011/65/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tal-lista ta' sustanzi restritti (RoHS3),(26) 
Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006, (27) Ir- -Valutazzjoni, l-Awtorizzazzjoni u r- -Direttiva 2012/19/UE, (29) Id-Direttiva 
2012/19/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal- kjaraw li l-
prodotti elenkati fl-Anness 1 huma konformi mal- -Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-
jum/xahar/sena, -Kwalità u Affarijiet Regolatorji,  -Affarijiet Regolatorji (34) Referenza tal-Prodott, (35) UDI- sem il-Prodott u 

-  

 


