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- 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 77a, A-6020 Innsbruck, Austria

We declare on our sole responsibility, that the following product: g;‘%gaggggonle?g}l’E;glg%‘%%d.}el
Reason: MoldSign Signature

Product: RONDO 3 (audio processor) Location: Moldova

Model Number:  Me1550, Mel1551, Mel1552, Me1553

Description: Audio processor for cochlear implant including a 2.4 GHz transceiver with integral antenna

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 45502-1:2015, EN 45502-2-3:2010
« Essential requirement Article 3.1 (b) - electromagnetic compatibility (EMC):
Applied Standard(s) or other means of providing conformity:
- EN 60601-1-2:2015
+ Essential requirement Article 3.2 - efficient use of radio frequency spectrum:
Applied Standard(s) or other means of providing conformity:
- ETSI EN 300 328:2019 (V2.2.2)
- ETSI EN 303 417:2017 (V1.1.7)

Accredited test laboratories:
CSA Group Bayer GmbH
Ohmstrasse 1-4

94342 Strasskirchen, Germany

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 ISO 13485:2016: Medical devices - Quality
Management Systems - Requirements for Regulatory purposes (I1SO 13485:2016) DIN EN ISO 13485:2016.

Accessories and components:

The 2.4 GHz wireless network functionality incorporated into RONDO 3 is used to communicate with various compatible external
devices. The RONDO 3 with 2.4 GHz wireless network functionality is certified as an accessory to an AIMD according to the Directive
(90/385/EEC) and is listed on the EC Design-Examination Certificate issued by TUV SUD Product Service GmbH Notified Body (0123).
The receiver for wireless power to charge the RONDO 3 integrated rechargeable battery allows the user to charge the audio processor
wirelessly by placing it on a charging pad. The RONDO 3 with integrated receiver for wireless power is certified as an accessory to an
AIMD according to the Directive (90/385/EEC) and is listed on the EC Design-Examination Certificate issued by TOV SUD Product Service
GmbH Notified Body (0123).

The software which activates the RONDO 3 and allows the audio processors 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 TUV SUD Product Service GmbH Notified Body (0123).

Innsbruck, 2020-08-10

) e /& //%M/

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

EC Design Examination Certificate 17 017853 0155 Rev. 00 (valid until: 2024-05-26)

Full Quality Assurance System EC Certificate 11 017853 0127 Rev. 01 (valid until 2024-05-26)
EN ISO 13485:2016 Certificate No. Q5 017853 0129 Rev. 02 (valid until 2021-09-09)

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



b 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
Direccién: Furstenweg 773, A-6020 Innsbruck, Austria

Declaramos bajo nuestra exclusiva responsabilidad que el siguiente producto:

Producto: RONDO 3 (procesador de audio)
Numero de modelo: Mel1550, Me1551, Me1552, Me1553
Descripcion: El procesador de audio para implante coclear, que incluye un transceptor de 2,4 GHz con antena integrada,

cumple los requisitos esenciales de la directiva 2014/53/UE (RED) en los siguientes términos:

+ 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 45502-1:2015, 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 60601-1-2:2015
+ Requisito esencial Articulo 3.2 - uso eficiente del espectro radioeléctrico:
Norma(s) aplicable(s) u otros medios de proporcionar conformidad:
- ETSI EN 300 328:2019 (V2.2.2)
- ETSI EN 303 417:2017 (V1.1.1)

Laboratorios de ensayo acreditados:
CSA Group Bayer GmbH

Ohmstrasse 1-4

94342 Strasskirchen, Germany

Otra legislacién sobre la armonizacién en la UE (segln 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 implantado un sistema de garantia de
calidad total para el disefio, fabricacion e inspeccién final de los dispositivos que ha sido certificado de acuerdo con la norma EN 1SO
13485:2016: Dispositivos médicos - Sistemas de gestion de la calidad - Requisitos para fines reglamentarios (1SO 13485:2016) DIN EN
1SO 13485:2016.

Accesorios y componentes:

La funcionalidad de red inaldmbrica de 2,4 GHz que integra el RONDO 3 se utiliza para comunicarse con diferentes dispositivos
externos compatibles. EIl RONDO 3, con funcion de red inalambrica de 2,4 GHz, esta homologado como accesorio de un producto
sanitario implantable activo conforme a la Directiva (90/385/CEE) y productos sanitarios implantables activos y figura en el Certificado
de Examen de Disefio CE emitido por el Organismo Notificado (0123) TUV SUD Product Service GmbH.

El receptor de alimentacion inaldmbrica para cargar la bateria recargable integrada del RONDO 3 permite al usuario cargar el
procesador de audio de forma inalambrica colocandolo sobre una base de carga. El RONDO 3 con receptor integrado para alimentacion
inalambrica estd homologado como accesorio de un producto sanitario implantable activo de acuerdo con la Directiva (90/385/CEE) y
figura en el Certificado de Examen de Disefio CE emitido por el Organismo Notificado (0123) TUV SUD Product Service GmbH.

El software que activa el RONDO 3 y permite ajustar los procesadores de audio a las necesidades del usuario, es el software Cl de
MED-EL y esta homologado como producto sanitario implantable activo de acuerdo con la Directiva (90/385/CEE) y figura en un
Certificado de Examen de Disefio CE emitido por el Organismo Notificado (0123) TUV SUD Product Service GmbH.

Innsbruck, 10-08-2020

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

Certificado de Examen de Disefno CE 17 017853 0155 Rev. 00 (valido hasta: 26-05-2024)

Certificado CE de sistema de garantia de calidad total N.2 11 017853 0127 Rev. 01 (valido hasta 26-05-2024)
Certificado EN I1SO 13485:2016 N2 Q5 017853 0129 Rev. 02 (vélido hasta 2021-09-09)

Organismo notificado: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Munich, Alemania.
Numero de identificacion del Organismo notificado: 0123
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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 3 (processador de dudio)
Numero do modelo: Me1550, Me1551, Me1552, Me1553
Descri¢do: O processador de dudio para implante coclear, incluindo um transceptor de 2,4 Ghz com antena integral

, esta 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 45502-1:2015, 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 60601-1-2:2015
+ 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 300 328:2019 (V2.2.2)
- ETSI EN 303 417:2017 (V1.1.7)

Laboratérios de ensaio credenciados:
CSA Group Bayer GmbH

Ohmstrasse 1-4

94342 Strasskirchen, Germany

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 avaliacio 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, fabricagao e inspecao final de dispositivos, que foi certificado de acordo com a norma EN ISO 13485:2016: Dispositivos médicos
- Sistemas de gerenciamento da qualidade - Requisitos para fins regulatorios (1SO 13485:2016) DIN EN 1SO 13485:2016.

Acessorios e componentes:

A funcionalidade de rede sem fio de 2,4 GHz incorporada no RONDO 3 é usada para a comunicagao com diversos dispositivos externos.
Ela permite o streaming digital de dudio externo e sessdes de programacao sem fio. O RONDO 3 com funcionalidade de rede sem fio
de 2,4 GHz é certificado como acessério de um dispositivo médico implantavel ativo de acordo com a diretiva (90/385/CEE) e listado no
certificado de exame CE de projeto emitido pelo érgdo certificador TOV SUD Product Service GmbH (0123).

O receptor de energia sem fio para carregar a bateria recarregavel integrada do RONDO 3 permite ao usudrio carregar o processador
de dudio em modo sem fio, bastando para isso coloca-lo na plataforma de carregamento. O RONDO 3 com receptor integrado para
energia sem fio é certificado como um acessoério de um AIMD em conformidade com a diretiva (90/385/CEE), estando listado no
certificado de exame CE de projeto emitido pelo érgdo certificador TOV SUD Product Service GmbH (0123).

O software que ativa o RONDO 3 e permite que os processadores de dudio sejam ajustados as necessidades do usudrio é o software CI
da MED-EL, sendo certificado como um dispositivo médico implantavel ativo em conformidade com a diretiva (90/385/CEE) e listado em
um certificado de exame CE de projeto emitido pelo érgdo certificador TOV SUD Product Service GmbH (0123).

Innsbruck, 10/08/2020

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

Certificado de exame CE de projeto 17 017853 0155 Rev. 00 (valido até 26/05/2024)

Certificado CE do Sistema completo de garantia de qualidade n® 11 017853 0127 rev. 01 (valido até 26/05/2024)
EN 1SO 13485:2016 Certificado n.2 Q5 017853 0129 Rev. 02 (valido até 09/09/2021)

Orgéo certificador: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Munique, Alemanha.
Numero de identificacao do orgao certificador: 0123
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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 77a, A-6020 Innsbruck, Autriche

Nous déclarons sous notre responsabilité que le produit suivant :

Produit : RONDO 3 (audio processeur)
Numéro de modele : Me1550, Mel551, Mel1552, Mel553
Description : L'audio processeur pour implant cochléaire avec émetteur 2,4 GHz avec antenne intégrale

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

« Exigence essentielle définie dans l'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 45502-1:2015, EN 45502-2-3:2010
+ Exigence essentielle définie dans l'article 3.1 (b) - compatibilité électromagnétique (CEM) :
Norme(s) appliquée(s) ou autres moyens permettant d'assurer la conformité :
- EN 60601-1-2:2015
+  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 300 328:2019 (V2.2.2)
- ETSI EN 303 417:2017 (V1.1.1)

Laboratoires d'essais accrédités :
CSA Group Bayer GmbH
Ohmstrasse 1-4

94342 Strasskirchen, Germany

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

De plus, ces appareils relévent 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 l'organisme notifié TUV SUD Product Service GmbH (0123), qui
a délivré I'attestation d'examen de la conception CE. MED-EL a instauré un systéeme d'assurance qualité complet pour la conception, la
fabrication et le contréle final de ses appareils et a été certifié selon la norme EN I1SO 13485:2016 Dispositifs médicaux - Systémes de
gestion de la qualité - Exigences réglementaires (1SO 13485:2016) DIN EN ISO 13485:2016.

Accessoires et composants :

La fonctionnalité réseau sans fil 2,4 Ghz incorporée dans le RONDO 3 est utilisée pour communiquer avec divers appareils externes
compatibles. Le RONDO 3 avec la fonctionnalité réseau sans fil 2,4 Ghz sont certifiés comme accessoires d'un DMIA selon la directive
(90/385/CEE) et sont répertoriés sur |'attestation d'examen de la conception CE émise par l'organisme notifié TOV SUD Product Service
GmbH (0123).

Le récepteur pour l'alimentation sans fil, destiné a charger la pile rechargeable intégrée du RONDO 3, permet a I'utilisateur de
charger I'audio processeur sans fil en le placant sur le socle de charge. Le RONDO 3 avec récepteur intégré pour l'alimentation sans
fil est certifié comme accessoire d'un DMIA selon la directive (90/385/CEE) et est répertorié dans une attestation d'examen de la
conception CE délivrée par l'organisme notifié TUV SUD Product Service GmbH (0123).

Le logiciel qui active le RONDO 3 et qui permet aux audio processeurs d'étre réglés selon les besoins de I'utilisateur est le logiciel
MED-EL Cl. Il est certifié comme DMIA selon la directive (90/385/CEE) et est répertorié sur I'attestation d'examen de la conception CE
émise par l'organisme notifié TUV SUD Product Service GmbH (0123).

Innsbruck, le 10/08/2020

) oo & //%M/

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

Attestation d'examen de la conception CE 17 017853 0155 Rev. 00 (valide jusqu'au 26/05/2024)

Certificat CE de systéme d'assurance qualité complet n2 11 017853 0127 rév. 01 (valide jusqu'au 26.05.2024)
Attestation EN 1SO 13485:2016 n¢ Q5 017853 0129 rév. 02 (valide jusqu'au 09-09-2021)

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

EU-Konformitatserklarung

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

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

Wir erklaren auf eigene Verantwortung, dass folgendes Produkt:

Produkt: RONDO 3 (Audioprozessor)
Modellnummer:  Me1550, Me1551, Me1552, Me1553
Produktbeschreibung: Audioprozessor flir Cochlea-Implantat einschlieBlich eines 2,4 GHz Transceivers mit integrierter Antenne

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

+  Grundlegende Anforderung Artikel 3.1 (a) - Gesundheit und Sicherheit:
Anzuwendende Norm(en) oder andere Mittel des Konformitatsnachweises:
- EN 60601-1:2006 + A1:2013
- EN 45502-1:2015, EN 45502-2-3:2010

«  Grundlegende Anforderung Artikel 3.1 (b) - elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV):
Anzuwendende Norm(en) oder andere Mittel des Konformitatsnachweises:
- EN 60601-1-2:2015

+  Grundlegende Anforderung Artikel 3.2 - effektive Nutzung von Funkfrequenzen:
Anzuwendende Norm(en) oder andere Mittel des Konformitatsnachweises:
- ETSI EN 300 328:2019 (V2.2.2)
- ETSI EN 303 417:2017 (V1.1.1)

Akkreditierte Priiflabore:

CSA Group Bayer GmbH
Ohmstrasse 1-4

94342 Strasskirchen, Germany

Gegebenenfalls weitere Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union:

Diese Gerate fallen zusatzlich unter die Richtlinie (90/385/EWG) tiber aktive implantierbare medizinische Gerate (AIMD), Anhang 2

(4) und die Konformitatsbewertung der grundlegenden Anforderungen wurde von der notifizierten Stelle TOV SUD Product Service
GmbH (0123) durchgefuhrt, welche auch die EG-Entwurfsprifbescheinigung ausstellte. MED-EL verfligt Uber ein vollstandiges
Qualitatssicherungssystem fur Entwicklung, Produktion und Endkontrolle der Gerate und ist nach der Norm EN I1SO 13485:2016:
Medizinprodukte - Qualitdtsmanagementsysteme - Anforderungen fur regulatorische Zwecke (1SO 13485:2016) DIN EN I1SO 13485:2016
zertifiziert.

Zubehor und Bestandteile:

Die im RONDO 3 integrierte 2,4 GHz-Drahtlosnetzwerkfunktion wird zur Kommunikation mit verschiedenen kombatiblen externen
Geraten verwendet. Der RONDO 3 mit 2,4 GHz-Drahtlosnetzwerk ist als Zubehor zu einem AIMD gemaR der Richtlinie (90/385/EWG)
zertifiziert und in einer von der notifizierten Stelle TUV SUD Product Service GmbH (0123) ausgestellten EG-Entwurfspriifbescheinigung
aufgelistet.

Der Empfanger fur drahtlose Energielibertragung zum Aufladen des integrierten Akkus des RONDO 3 ermoglicht es dem Nutzer, den
Audioprozessor durch Platzieren auf einer Ladestation kabellos aufzuladen. Der RONDO 3 mit integriertem Empfanger fir drahtlose
Energietbertragung ist als Zubehor zu einem AIMD gemaR 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 3 und Anpassung des Audioprozessors an die Bedlrfnisse des Nutzers ist die MED-EL CI
Software und ist als AIMD gemaR der Richtlinie (90/385/EWG) zertifiziert und in einer von der notifizierten Stelle TUV SUD Product
Service GmbH (0123) ausgestellten EG-Entwurfspriifbescheinigung aufgelistet.

Innsbruck, 10.08.2020

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

EG-Entwurfspriifbescheinigung Nr. 17 017853 0155 Rev. 00 (giiltig bis 26.05.2024)

Vollstandiges Qualitatssicherungssystem, EG-Zertifikat 11 017853 0127 Rev. 01 (glltig bis 26.05.2024)
Zertifikat nach EN ISO 13485:2016 Nr. Q5 017853 0129 Rev. 02 (gtiltig bis 09.09.2021)

Notifizierte Stelle: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrale 65, 80339 Miinchen, Deutschland.
Kennnummer der notifizierten Stelle: 0123
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MED®EL

Jeknapauyna cootBeTctBMg Hopmam EC

CornacHo MpunoxkeHnto VI «AnpekTrebl HA3 paanoobopyaoBanme» 2014/53/EC (RED)

Mpounssogutenb:  MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Aapec: Furstenweg 773, A-6020 Innsbruck, Asctpusi

HacToswmm 3asasigem, noj CBOIO UCKIIOUYNTE/IbHYIO OTBETCTBEHHOCTb, UTO diejylollee nsaenve:

N3penve: RONDO 3 (ayanonpoueccop)
Homep mogenn:  Mel550, Mel551, Me1552, Me1553
OnuncaHue: Ayanonpoueccop KoxJ1eapHOro MMMI3HTa, BKJIIOUAIOWMIA TPAHCUBEP CO BCTPOEHHOW aHTeHHOoN, paboTalowen Ha

yacrote 2,4 Ty,
COOTBETCTBYET BCem 06s3aTesibHbiM TpeboBaHuam Aupektusbl 2014/53/EC (RED), Kak N30XKEHO HUXKE:

+  Obs3atensHoe TpeboBaHme nyHKTa 3.1 (a) 0 340poBbe 1 6e30nacHOCTU:
MPUMEHNMbIE CTAHAAPTbI UM MHblE CNOCO6bI 0becneueHmns COOTBETCTBYS:
- EN 60601-1:2006 + A1:2013
- EN 45502-1:2015, EN 45502-2-3:2010
+  Obs3atensHoe TpeboBaHme nyHkTa 3.1 (b) 06 3nekTpomarHuTHON coBmecTumocT (SMC):
MPUMEHNMbIE CTAHAAPTbI WY MHblE CNOCO6bI 0becneueHmns COOTBETCTBYS:
- EN 60601-1-2:2015
+  Obs3aTesbHOe TpeboBaHMe NyHKTa 3.2 06 3PPEeKTMBHOM NCNOAb30BaHWN CNEKTPa paAnMouacToT:
MpUMEHVMbIE CTaHAAPTbI MW UHblE CNOCO6bLI 0becneyeHnst COOTBETCTBYS:
- ETSI EN 300 328:2019 (V2.2.2)
- ETSI EN 303 417:2017 (V1.1.1)

AKKpeANTOBAHHbIE UCMbITaTesbHble labopaTopun:
CSA Group Bayer GmbH

Ohmstrasse 1-4

94342 Strasskirchen, Germany

Mpoune nNosoXKeHNs rapMOHN3MPOBAHHOIO 3akoHoAaTebcTBa EC (B npumMeHumMbIX cayyuasix):

Kpome Toro, AaHHble yCTPOCTBA NoAnaatoT no4 aevictere Aupektuebl 90/385/E3C N0 akKTUBHLIM MEANLUHCKUM UMIAGHTAPYEMbIM
ycTpoiicteam (AIMDD), npunoxeHue 2 (4). OueHka coOTBeTCTBUS 06s3aTesibHbIM TpeO0BaHUSM NPpoV3BeeHa HOTUONLMPOBAHHbBIM
OpraHom TOV SUD Product Service GmbH (0123), BblaaBwmm CepTudukaT 3KCnepTr3bl KOHCTPYKTOPCKON AOKYMEHTALMUM Ha COOTBETCTBUE
TpeboBaHuam EC. KomnaHus MED-EL BHeApuaa KOMNIEKCHYIO cucTemy obecneueHrs KauecTa pa3paboTku, Npon3BOACTBA U
3aKN0UNTENBHOMO KOHTPOAS YCTPOWCTB 1 CepTMdMUMPOBaaa ee cornacHo TpebosaHuam EN 1SO 13485:2016: «MeanumnHckue usgenns.
CrcTembl KOHTPOJIS KauecTea. TpeboBaHns 41 COOTBETCTBUS HOPMATUBHBIM Leasm» (ISO 13485:2016) DIN EN 1SO 13485:2016.

MpUHaAANEXXHOCTU 1 KOMMNOHEHTbI:

Bo3mo>kHocT 6ecnpoBOAHON CBSA3M Ha yacToTe 2,41y, npucyTtcTeyowme 8 RONDO 3, npumeHsitoTcs ans obmeHa AaHHbIMK C
Pa3/INUHBIMN COBMECTUMBIMI BHELHUMK ycTporcTeamu. M3genne RONDO 3 ¢ BO3MOXKHOCTAMU HecnpoBoHON CBs3M Ha yactoTe 2,41y
CepTUOULMPOBAHO KaK NPUHAANEXHOCTb K aKTMBHOMY MEAULUHCKOMY MMMAAHTUPyeMomy ycTpoiicTBy (AIMD) cornacHo JnpekTrse
90/385/E3C 1 BkOUEHO B CepTUdrKaT IKCNepTn3bl KOHCTPYKTOPCKON AOKYMEHTaLMU H3 cooTBeTcTBUe TpeboBaHuam EC, BblAaHHbIN
HOTUdULMPOBaHHbIM opraHom TUV SUD Product Service GmbH (0123).

MpuemHnk ans 6ecnpoBOAHON 3apsaKy BCTPOEHHOro akkymyastopa RONDO 3 no3gosisieT 3apsiXaTh ayauonpoueccop 6ecnpoBoaHbIM
cnocobom, nomeLyas ero Ha 3apsigHoe ycTpoiictBo. RONDO 3 €O BCTPOEHHbIM NPUEMHUKOM A1t 6ecnpoBOAHO 3apsaku cepTdULpoBaH
KaK NpUHaANEXHOCTb K aKTVBHOMY MeAMNLUHCKOMY UMMIQHTUPYeMomy ycTpoincTy (AIMD) cornacHo AnpekTuse 90/385/E3C 1 BrIlOUeH
B CepTudmKaT 3KCNepTu3bl KOHCTPYKTOPCKON AOKYMEHTaLMM Ha cooTBeTCTBre TpeboBaHmsam EC, BblAAHHbIN HOTUOULMPOBAHHBIM OPraHomM
TUV SUD Product Service GmbH (0123).

[Jns akTmeayum RONDO 3 1 HAaCTPOIKK ayAnMonpoLeccopa B COOTBETCTBUM C NOTPeOHOCTAMMN NOJIb30BaTENs UCNOb3YeTCs NPOrpammHoe
obecneyeHne Ans cuctem koxaeapHoi umnaaHtaumn MED-EL, cepTudurumpoBaHHoe kak AIMD cormnacHo Aupektree 90/385/

ESC 1 ykazaHHoe B CepTudukaTe IKCNepTU3bl KOHCTPYKTOPCKON AOKYMEHTAUMN Ha cooTBeTcTBre TpeboBaHusm EC, BblAGHHOM
HOTUdULMPOBaHHLIM opraHom TUV SUD Product Service GmbH (0123).

MHCHpyK, 10.08.2020 1.

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

CepTudrKaT 3KCNepTU3bl KOHCTPYKTOPCKOW AOKYMEHTaLMn Ha cooTBeTcTBre TpebosaHusm EC 17 017853 0155, pes. 00 (aeiicteyeT A0 26.05.2024 r.)

CeptudukaTt komnnekcHon cnctembl obecneuenuns kauectsa EC 11017853 0127, pea. 01 (gencTsyeT 40 26.05.2024 1.)
EN 1SO 13485:2016 Ceptudukat N2 Q5 017853 0129, Bep. 02 (aeictyeT g0 09.09.2021r.)

OpraH TexHnueckol skcnepTusbi: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Munich, FfepmaHus.
N AEHTNOMKALVOHHBIN HOMEep OpraHa TeXHUUYeckomn skcneptusbl: 0123
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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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— ETSIEN 300 328:2019 (V2.2.2)
- ETSIEN 303 417:2017 (V1.1.1)
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CSA Group Bayer GmbH
Ohmstrasse 1-4

94342 Strasskirchen, Germany
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IESh - XS R BT AREARXETIRE (AIMDD) Kt 2 (4) PAIIES (90/385/EEC) SBE - TUV SUD @RS AR ATIWIEHM (0123) BE
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Innsbruck, 2020-08-10

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

EC IR 5IES 17 017853 0155 {B1Thk 00 ( BXHAZE 2024-05-26 )

ZHRASMFRIEAEZ ECIEH 11 017853 0127 B1Thk 01 ( BMHRZE 2024-05-26 )

ENISO 13485:2016 iEH4%S Q5 017853 0129 21T hk 02 ( BRUAZE 2021-09-09 )
I1EH4 - TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Munich, Germany.
WIFNAITIRS : 0123

AW128559_1.0
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MED®EL

EC Aeknapauyunsa 3a cbOTBeTCTBME

CbrnacHo Mpunoxkexune VI Ha Aupektuea 2014/53/EC ,, AnpekTrBa 3a paanoCbopbXKeHusaTa"

MNpowusBoauTen: MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Aapec: Furstenweg 77a, A-6020 Innsbruck, Austria

Jeknaprypame Ha cBosi COBCTBEHA OTFTOBOPHOCT, Ue NOCOYEHUST NPOAYKT:

MpoaykT: RONDO 3 (ayano npouecop)

Homep Ha mogen: Mel550, Mel551, Mel552, Mel553

OnucaHme: AyAMO NPOLECOPBT 33 KOXJ1eapeH UMMIAHT, BKJAIOUNTEJHO NpUemo-npeaaBaTenHoTo YCTPONCTBO 2,4 GHz ¢ BrpaseHa
aHTeHa,

€ B CbOTBETCTBME CbC CbLiECTBEHUTE U3NCKBAHWS Ha AunpekTuea 2014/53/EC, KakTo CiesBa:

+  CblWecTBEHO U3MCKBAHE CbIIAcHO wieH 3.1 (a) - 3apaBe u 6e30nacHOCT:
MpuaoxeH(u) cTaHaapT(v) nan Apyrv cpeacTBa 33 OCMIypsiBaHe Ha CbOTBETCTBUETO:
- EN 60601-1:2006 + A1:2013
- EN 45502-1:2015, EN 45502-2-3:2010
+  CblUecTBeHO U3MCKBAHe CbIMACHO uieH 3.1 (6) — enekTpomMarHuTHa CbBMecTMocT (EMC):
MpuaoxeH(u) cTaHaapT(v) nan Apyrv cpeacTBa 33 OCMIypsiBaHe Ha CbOTBETCTBUETO:
- EN 60601-1-2:2015
+  CbleCcTBEHO U3MCKBAHE CbINMACHO WieH 3.2 — eprKacHO M3N0/I3BaHe HA PaaMOoUYeCcTOTHNS CNeKTbp:
MpuaoseH(n) cTaHAapT(1) nan Apyr CpeACTBa 3@ OCUTYPsSIBAHE Ha CbOTBETCTBUETO:
- ETSI EN 300 328:2019 (V2.2.2)
- ETSI EN 303 417:2017 (V1.1.1)

AKkpeanTMpaHn nabopaTopun 33 N3NUTBaHe:
CSA Group Bayer GmbH

Ohmstrasse 1-4

94342 Strasskirchen, Germany

Jlpyro 3akoHozaTtesncTBO Ha Cbi03a 3a XapMOHM3aLms (ako e NpuaoXKMmo):

B Aonb/iHeHMe, Te3n yCTPONCTBA NonaaT B 06xBaTa Ha Aupektueata (90/385/EMO) 33 akTMBHU MMNIAHTUPYEMI MeANUNHCKN 134eans,
MpunoxxeHue 2 (4) 1 OLeHKaTa Ha CbOTBETCTBMETO Ha CblleCTBEHUTE U3NCKBAHWS e 13BbpLIeHa OT HoTUdUUMpaHns opran TUV SUD
Product Service GmbH (0123), koiTo e uzzgan ceptnédukat Ha EO 33 n3nuteaHe Ha npoekTa. MED-EL e BbBesa cuctema 3a MbjHO
OCUrypsiBaHe Ha KauecTBOTO NPV NPOEKTUPAHEeTO, NPON3BOACTBOTO 1 3aK/IIOUMTENHATa NPOBEPKA Ha YCTPOMCTBATA U e cepTnduumnpaHa
cbracHo ctangapTa EN SO 13485:2016: MeanuunHckm nsgenns — Cuctemn 33 ynpasJieHre Ha KauecTBOTO — VI31CKBaHms 33 pery1atopHu
uean (1SO 13485:2016) DIN EN 1SO 13485:2016.

Akcecoapu 1 KOMMOHEHTN:

dyHKUMaTa 33 2,4 GHz 6e3>xunuyHa mpexka, srpageHa B RONDO 3, ce 13n013Ba 33 KOMYHUKAUUs C Pa3/IMUHN CbBMECTUMMN BbHLUHM
ycrporctea. RONDO 3 ¢ dyHkums 33 2,4 GHz 6e3>xmnuHa mpexka e ceptuduLyMpaH Kato akcecoap KbM akTUBHO MMMISHTPYEMO
MeANLMHCKO u3genne cbrnacHo Anpektrea 90/385/EMO 1 e BkloueH B cepTudukaT Ha EO 33 u3nuTBaHe Ha NpoekTa, u3AaleH oT
HoTuduumpanus oprax TUV SUD Product Service GmbH (0123).

MpuemHMKLT 33 6e3>xnuHo 3apexxaaHe Ha RONDO 3 ¢ BrpaseHa akymynaTopHa 6atepus no3BoJisBa Ha notpebuTtens Aa 3apexa
6e3>KMUHO ayAMo Npouecopa, KaTo ro NocTaBn Bbpxy He3xKnuHa 3apsgHa ctaHums. RONDO 3 ¢ BrpaeH npuemHuK 3a 6e3XnyHo
3apexkJaHe e cepTdULMPaH KaTo akcecoap KbM akTVBHO UMIIAHTMPYEMO MeANUMHCKO n3genune cbiacHo Aupektusa 90/385/EM0 n e
BKJIIOUEH B cepTudurkaTta Ha EO 3a u3nuteaHe Ha NpoekTa, N34azeH OT HOTUUUMPaHKS OpraH TUV SUD Product Service GmbH (0123).
CodryepsT, KoWTO akTBMpa RONDO 3 1 N03BO/ISBA HACTPOWKATA Ha ayAMO NPOLECOPUTE CNPSAMO HY>XKANUTE Ha noTpebutens, e codbTyepst
MED-EL Cl, konTo e ceptudunLmpaH Kato akTVBHO UMMIAHTUPYEMO MEAMLMHCKO n3jenne cbrnacHo Aupektusa 90/385/EMO u e BrIlOUeH B
cepTndurkat Ha EO 33 n3nuTBaHe Ha NpoeKTa, U3AajeH OT HOTUULUPAHNS OpraH TOV SUD Product Service GmbH (0123).

MHcbpyk, 10.08.2020 r.

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

Ceptudukat Ha EO 3a mn3nutBaHe Ha npoekta N2 17 017853 0155 peg. 00 (BaanaeH fo: 26.05.2024 r.)

Ceptudukat Ha EO 33 cuctema 3a mMbaHO ocurypsieaHe Ha kadectsoto N2 |1 017853 0127 pea. 01 (BanuaeH o 26.05.2024 r.)
EN I1SO 13485:2016 Ceptudukat Ne Q5 017853 0129 Rev. 02 (BaauaeH go 09.09.2021r.)

Hotuduumpan opran: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Munich, Germany.
NaeHnTndukaurnoHeH N2 Ha HOTudULMPaHKs opran: 0123



b MED®EL

EU prohlaseni o shodé

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

Vyrobce: MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Adresa: Furstenweg 77a, A-6020 Innsbruck, Rakousko

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

\lyrobek: RONDO 3 (audio procesor)
Cislo modelu: Mel1550, Me1551, Me1552, Me1553
Popis: Audio procesor pro kochlearni implantat obsahujici 2,4 GHz vysilac s integrovanou anténou

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

- Zakladni pozadavek Clanek 3.1 (a) - Zdravi a bezpe¢nost:
Pouzitd normaly) nebo jiné zplisoby zajisténi shody:
- EN 60601-1:2006 + A1:2013
- EN 45502-1:2015, EN 45502-2-3:2010
«  Z&kladni pozadavek Clanek 3.1 (b) - Elektromagneticka kompatibilita (EMC):
Pouzitd normaly) nebo jiné zplisoby zajisténi shody:
- EN 60601-1-2:2015
«  ZAkladni pozadavek Clanek 3.2 - U¢inné vyuzivani radiového frekvenéniho spektra:
Pouzitd normaly) nebo jiné zplsoby zajisténi shody:
- ETSI EN 300 328:2019 (V2.2.2)
- ETSI EN 303 417:2017 (V1.1.1)

Akreditované zkusebni laboratore:
CSA Group Bayer GmbH
Ohmstrasse 1-4

94342 Strasskirchen, Némecko

Jiné harmonizované pravni predpisy Unie (v pfipadé potieby):

Tato zafizeni navic spadaji pod smérnici (90/385/EHS) o aktivnich implantibilnich zdravotnickych prostfedcich (AIMDD), priloha 2 (4) a
posouzeni shody zakladnich poZadavkil bylo provedeno notifikovanou osobou spole¢nosti TUV SUD Product Service GmbH (0123), kter
vydala certifikat ES prezkoumani navrhu. Spole¢nost MED-EL zavedla systém komplexniho zabezpecovani jakosti pro navrh, vyrobu

a vystupni kontrolu zafizeni a byla certifikovana podle normy EN ISO 13485:2016: Zdravotnické prostfedky - Systémy managementu
kvality - PoZadavky pro Ucely predpist (ISO 13485:2016) DIN EN SO 13485:2016.

PFisluSenstvi a komponenty:

Funkce bezdratové sité 2,4 GHz zabudovana do audio procesoru RONDO 3 se pouziva pro komunikaci s rdznymi kompatibilnimi
externimi zafizenimi. RONDO 3 s funkci bezdratové sité 2,4 GHz je certifikovan jako pfislusenstvi AIMD podle smérnice (90/385/EHS) a
je uveden na certifikatu ES prezkoumani ndvrhu vydaném notifikovanou osobou spole¢nosti TUV SUD Product Service GmbH (0123).
Prijimac bezdratového napagjeni pro nabijeni integrované dobijeci baterie RONDO 3 umoZfiuje uZivateli bezdratové nabijeni audio
procesoru jeho umisténim na nabijeci podlozku. RONDO 3 s integrovanym pfijimacem bezdratového napgjeni je certifikovan jako
prislusenstvi AIMD podle smérnice (90/385/EHS) a je uveden na certifikatu ES pfezkoumani navrhu vydaném notifikovanou osobou
spole¢nosti TUV SUD Product Service GmbH (0123).

Software, ktery aktivuje RONDO 3 a umozriuje pfizplsobeni audio procesor(l uzivatelskym potrfebam, je software spole¢nosti MED-EL,
ktery je certifikovan jako AIMD podle smérnice (90/385/EHS) a je uveden na certifikatu ES prezkoumani navrhu vydaném notifikovanou
osobou spole¢nosti TUV SUD Product Service GmbH (0123).

Innsbruck, 19. 3. 2019

) e /& //%M/

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

ES certifikat prezkouseni navrhu ¢. 17 017853 0155 Rev. 00 platny do: 26. 5. 2024

ES certifikat Uplného zabejisténi jakosti ¢. 11 017853 0127 Rev. 01 platny do 26. 5. 2024
EN I1SO 13485:2016 Certifikat ¢. Q5 017853 0129 Rev. 02 (platny do 9. 9. 2021)

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

AW128559_1.0




MED®EL

EU-overensstemmelseserklaering

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

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

Vi erklerer pa eget ansvar, at det felgende produkt:

Produkt: RONDO 3 (processor)
Modelnummer: Me1550, Mel551, Mel552, Mel553
Beskrivelse: Processor til cochleaimplantat inklusive en 2,4 GHz transceiver med integreret antenne

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 45502-1:2015, 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 60601-1-2:2015

+  Vaesentligt krav Artikel 3.2 - effektiv anvendelse af radiofrekvensspektrum:
Anvendt(e) standard(er) eller andre metoder til opndelse af overensstemmelse:
- ETSI EN 300 328:2019 (V2.2.2)
- ETSI EN 303 417:2017 (V1.1.1)

Akkrediterede testlaboratorier:
CSA Group Bayer GmbH
Ohmstrasse 1-4

94342 Strasskirchen, Germany

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
overensstemmelsesvurderingen af de vasentlige 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,
fremstilling og afsluttende inspektion af enhederne og er certificeret i henhold til standarden EN ISO 13485:2016:Medicinsk udstyr -
Kvalitetsstyringssystemer - Krav til lovmaessige formal (ISO 13485:2016) DIN EN ISO 13485:2016.

Tilbeher og komponenter:

Den 2,4 GHz tradlese netvaerksfunktionalitet integreret i RONDO 3 bruges til at kommunikere med forskellige kompatible eksterne
enheder. RONDO 3 med 2,4 GHz tradles netvaerksfunktionalitet er certificeret som tilbeher til en AIMD i henhold til direktivet (90/385/
EQF) og er opfert pd EU-konstruktionsundersegelsesattesten udstedt af det bemyndigede organ TUV SUD Product Service GmbH (0123).
Modtageren til traddles strem til opladning af det integrerede RONDO 3 genopladelige batteri giver brugeren mulighed for at oplade
processoren tradlest ved at anbringe den pa en opladerplade. RONDO 3 med integreret modtager til tradles strem er certificeret

som tilbeher til en AIMD i henhold til direktivet (90/385/EQF) og er opfert pa EU-konstruktionsundersegelsesattesten udstedt af det
bemyndigede organ TUV SUD Product Service GmbH (0123).

Den software, som aktiverer RONDO 3 og giver mulighed for justering af processoren 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 EU-konstruktionsundersegelsesattest udstedt af
det bemyndigede organ TUV SUD Product Service GmbH (0123).

Innsbruck, 10-08-2020

) e /& //%M/

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

EU-konstruktionsundersegelsesattest [7 017853 0155 version 00 (gyldig til: 26-05-2024)

EF-certifikat for fuldt kvalitetssikringssystem 11 017853 0127 version 01 ( gyldigt til 26-05-2024)
EN 1SO 13485:2016 Certifikat nr. Q5 017853 0129 version 02 (gyldigt til 09-09-2021)

Bemyndiget organ: TOV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Miinchen, Tyskland.
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N MED®EL

EU-VWerklaring van conformiteit

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

Fabrikant: MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Adres: Furstenweg 77a, A-6020 Innsbruck, Oostenrijk

We verklaren op eigen verantwoordelijkheid dat het volgende product:

Product: RONDO 3 (audioprocessor)
Modelnummer: Mel1550, Me1551, Me1552, Me1553
Description: Audioprocessor voor cochleair implantaat, inclusief een 2,4 Ghz-zender/-ontvanger met integrale antenne,

voldoet als volgt 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 45502-1:2015, 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 60601-1-2:2015
+ Essentiéle vereiste Artikel 3.2 - efficiént gebruik van radiofrequentiespectrum:
Toegepaste norm(en) of andere middelen om conformiteit te bewijzen:
- ETSI EN 300 328:2019 (V2.2.2)
- ETSI EN 303 417:2017 (V1.1.1)

Geaccrediteerde testlaboratoria:
CSA Group Bayer GmbH
Ohmstrasse 1-4

94342 Strasskirchen, Germany

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) TOV SUD
Product Service GmbH die het certificaat van EG-ontwerponderzoek uitgeeft. MED-EL heeft een volledig kwaliteitsgarantiesysteem
geimplementeerd voor het ontwerp, de productie en eindinspectie van de hulpmiddelen en is gecertificeerd volgens EN ISO 13485:2016:
Medische hulpmiddelen - Kwaliteitsmanagementsystemen - Bijzondere eisen voor reguleringsdoeleinden (ISO 13485:2016) DIN EN ISO
13485:2016.

Accessoires en componenten:

De 2,4 GHz draadloze netwerkfunctionaliteit die is geintegreerd in RONDO 3, wordt gebruikt om te communiceren met verschillende
externe apparaten. De RONDO 3 met 2,4 GHz draadloze netwerkfunctionaliteit 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 de aangemelde instantie
(0123) TUV SUD Product Service GmbH.

Dankzij de ontvanger voor draadloos vermogen voor het opladen van de geintegreerde oplaadbare batterij van de RONDO 3 kunt u de
audioprocessor draadloos opladen door deze op een oplaadpad te leggen. De RONDO 3 met geintegreerde ontvanger voor draadloos
vermogen 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 MED-EL Cl-software kan worden gebruikt om de RONDO 3 te activeren en de instellingen van de audioprocessor aan te passen
aan de behoeften van de gebruiker. Deze software 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, 10-08-2020

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

Certificaat van EG-ontwerponderzoek 17 017853 0155 versie 00 (geldig tot: 26-5-2024)

Volledig kwaliteitsgarantiesysteem EG-certificaatnr. 11 017853 0127 versie 01 (geldig tot 26-05-2024)
EN 1SO 13485:2016 certificaatnr. Q5 017853 0129 versie 02 (geldig tot 9-9-2021)

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

AW128559_1.0




AW128559_1.0

- 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 3 (heliprotsessor)
Mudelinumber: Mel1550, Me1551, Me1552, Me1553
Kirjeldus: Kohleaarimplantaadi heliprotsessor koos 2,4 GHz saatja-vastuvotjaga ja sisemise antenniga

vastab direktiivi 2014/53/EL (RED) jargmistele olulistele nouetele.

+  Oluliste nouetega artikkel 3.1 (a) - tervis ja ohutus
Rakendatud standard(id) vm vastavuse tagamise meetodid:
- EN 60601-1:2006 + A1:2013
- EN 45502-1:2015, EN 45502-2-3:2010
«  Oluliste nduetega artikkel 3.1 (b) - elektromagnetiline iihilduvus (EMU)
Rakendatud standard(id) vm vastavuse tagamise meetodid:
- EN 60601-1-2:2015
+  Oluliste nduetega artikkel 3.2 - raadiospektri otstarbekas kasutus
Rakendatud standard(id) vm vastavuse tagamise meetodid:
- ETSI EN 300 328:2019 (V2.2.2)
- ETSI EN 303 417:2017 (V1.1.1)

Akrediteeritud katselaborid
CSA Group Bayer GmbH
Ohmstrasse 1-4

94342 Strasskirchen, Germany

Muud EL-i Ghtlustatud digusaktid (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
kinnitustoendi. MED-EL on juurutanud kvaliteedi taieliku tagamise stisteemi, mis on kasutusel nii seadmete kujundamisel, tootmisel

kui ka lI6ppkontrollimisel ning on serditud vastavalt standardile EN 1SO 13485:2016: meditsiiniseadmed - kvaliteedijuhtimissiisteemid -
normatiivsed nouded (ISO 13485:2016) DIN EN 1SO 13485:2016.

Tarvikud ja komponendid:

RONDO 3 2,4 GHz traadita side funktsiooni kasutatakse suhtlemiseks mitmesuguste thilduvate valisseadmetega. 2,4 GHz traadita side
funktsiooniga RONDO 3 on serditud kui aktiivse implanteeritava meditsiiniseadme (AIMD) lisaseadmed (direktiivi 90/385/EMU mbistes)
ja on loetletud EU projekti kinnitustéendil, mille vdljastas TUV SUD Product Service GmbH (teavitatud asutus: 0123).

RONDO 3 integreeritud aku juhtmevaba laadimise vastuvotja voimaldab kasutajal laadida heliprotsessorit juhtmevabalt, asetades selle
laadimisalusele. Integreeritud juhtmevaba laadimise vastuvotjaga RONDO 3 on serditud kui aktiivse implanteeritava meditsiiniseadme
(AIMD) lisaseade (direktiivi 90/385/EMU médistes) ja on loetletud EU projekti kinnitustéendil, mille véljastas TUV SUD Product Service
GmbH (teavitatud asutus: 0123).

Tarkvara, mis voimaldab RONDO 3 aktiveerida ning heliprotsessori kasutaja vajadustele sobivaks kohandada, on MED-EL-i
kohleaarimplantaadi (ClI) tarkvara. See on serditud kui aktiivne implanteeritav meditsiiniseade AIMD (direktiivi 90/385/EMU mdistes) ja
on loetletud EU projekti kinnitustdendil, mille valjastas TUV SUD Product Service GmbH (teavitatud asutus: 0123).

Innsbruck, 10.08.2020

) e /& //%M/

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

E0 projekti kinnitustoend 17 017853 0155 versioon 00 (kehtib kuni 26.05.2024)

Kvaliteedi tdieliku tagamise siisteemi EU sert nr 11 017853 0127 versioon 01 (kehtib kuni 26.05.2024)
EN ISO 13485:2016 sertifikaat nr Q5 017853 0129 versioon 02 (kehtib kuni 09.09.2021)

Teavitatud asutus: TOV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Miinchen, Saksamaa.
Teavitatud asutuse registreerimisnumber: 0123
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- MED®EL
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 3 (audioprosessori)
Mallinumero: Mel1550, Me1551, Me1552, Me1553
Kuvaus: Sisakorvaistutteen audioprosessori, johon sisaltyy 2,4 GHz:n I3hetin integroidulla antennilla

, 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 45502-1:2015, EN 45502-2-3:2010

+ Olennainen vaatimus, artikla 3.1 (b) - sahkomagneettinen yhteensopivuus (EMC):
Sovelletut standardit tai muu vaatimustenmukaisuus:
- EN 60601-1-2:2015

« Olennainen vaatimus, artikla 3.2 - radiotaajuuksien tehokas kaytto:
Sovelletut standardit tai muu vaatimustenmukaisuus:
- ETSI EN 300 328:2019 (V2.2.2)
- ETSI EN 303 417:2017 (V1.1.1)

Hyvaksytyt testilaboratoriot:
CSA Group Bayer GmbH
Ohmstrasse 1-4

94342 Strasskirchen, Germany

Muu unionin yhdenmukaistamislainsaadanto (sovellettavissa osin):

Lisaksi nama laitteet kuuluvat aktiivisia implantoitavia laakinnallisia laitteita (AIMD) koskevan direktiivin (90/385/ETY) liitteen 2 (4)
soveltamisalaan. Olennaisten vaatimusten tayttymisen arvioi TUV SUD Product Service GmbH, ilmoitettu laitos (0123), joka mydnsi EY:n
suunnittelutarkastustodistuksen. MED-EL on ottanut kayttoon laitteiden suunnittelussa, valmistuksessa seka lopputarkastuksessa
taydellisen laadunhallintajarjestelman, joka on sertifioitu seuraavan standardin mukaisesti: EN 1SO 13485:2016: Terveydenhuollon laitteet
ja tarvikkeet — Laadunhallintajarjestelmat — Vaatimukset viranomaismaarayksia varten (ISO 13485:2016) DIN EN SO 13485:2016.

Lisatarvikkeet ja osat:

RONDO 3:een sisaltyvia 2,4 GHz:n langattomia verkkotoimintoja kaytetaan viestintaan erilaisten ulkoisten laitteiden kanssa.

RONDO 3, joka kayttaa 2,4 GHz:n langatonta verkkoa, on sertifioitu aktiivisen implantoitavan lagkinnallisen laitteen lisatarvikkeeksi
direktiivin (90/385/ETY) mukaisesti ja sisaltyy TOV SUD Product Service GmbH:n, ilmoitettu laitos (0123), myontdmaan EY:n
suunnittelutarkastustodistukseen.

Langattoman energian vastaanotin, jota kaytetaan RONDO 3:een integroidun ladattavan pariston lataamiseen, mahdollistaa kayttdjalle
audioprosessorin lataamisen langattomasti lataustelineeseen asettamalla. RONDO 3, jossa on integroitu vastaanotin langattomalle
energialle, on sertifioitu aktiivisen implantoitavan ladkinnallisen laitteen lisatarvikkeeksi direktiivin (90/385/ETY) mukaisesti ja sisaltyy
TUV SUD Product Service GmbH:n, ilmoitettu laitos (0123), myontamaan EY:n suunnittelutarkastustodistukseen.

Ohjelmisto, joka aktivoi RONDO 3:n ja mahdollistaa audioprosessorin saatamisen kayttajan tarpeiden mukaan, on MED-EL Cl
-ohjelmisto, joka on sertifioitu aktiiviseksi implantoitavaksi ladkinnalliseksi laitteeksi direktiivin (90/385/ETY) mukaisesti ja sisaltyy TUV
SUD Product Service GmbH:n, ilmoitettu laitos (0123), mydntdmaan EY:n suunnittelutarkastustodistukseen.

Innsbruck, 10.08.2020

) oo & //%M/

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

EY:n suunnittelutarkastustodistus 17 017853 0155 versio 00 (voimassa 26.05.2024 asti)

Taydellisen laadunvarmistusjarjestelman EY-sertifikaatti 11 017853 0127 versio 01 (voimassa 26.05.2024 asti)
EN ISO 13485:2016 -sertifikaatti nro Q5 017853 0129 versio 02 (voimassa 09.09.2021 asti)

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

AW128559_1.0




- MED®EL
AnAwon cuppopewono EE

ZUp@wva e To mapdptnua VI tng Odnyiag 2014/53/EE «Odnyia mepi e€omAlooU padloemkolvwviacy

(RED)
Kataokevaotg: MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Aievbuvon: Furstenweg 77a, A-6020 Innsbruck, Austria

AnAwvoupe pe 1dia euBUvn, 6TL To €€G TPOTdV:

Mpoiov: RONDO 3 (akouoTIKOG eme&epyaoTnc)
ApBpog povtédou:  Mel550, Mel551, Me1552, Me1553
Meptypaen: O akouoTIKOG EMEEEPYATTIG YIa KOXMOKO UpUTEVHA TTOU TiEpIAapBAvel évav moumodéktn 2,4 GHz pe evowpatwpévn Kepaia

CUMHOPPUWVETAL UE TIG BacikéG amattoelg Tng Odnyiag 2014/53/EE (RED) wg e€ng:

+  Baoikég amaitrioelg apBpou 3.1(a) - vyeia kat ac@alela:
Mpodtuna mou epappéoTNKav i AANA péoa amodel§ng CUUUOPPWONG:
- EN60601-1:2006 + A1:2013
- EN45502-1:2015, EN 45502-2-3:2010
«  Baowkég amartrioeig dpBpovu 3.1 (b) - nAektpopayvntikr cupBatotnta (EMQ):
Mpodtuna mou epappéoTNKav 1 AANA péoa amodel§ng CUUHOPPWONG:
- EN60601-1-2:2015
+  Baoikég amaitioelg apBpou 3.2 — amoTEAECUATIKN XPoN @ACHATOG PASIOOUXVOTATWV:
Mpodtuna mou epappdoTNKav i AANA péoa amdodel§ng CUMHOPPWONG:
- ETSIEN 300 328:2019 (V2.2.2)
- ETSIEN 303 417:2017 (V1.1.1)

Miotomoinpéva epyactrpia SOKIMWV:
CSA Group Bayer GmbH
Ohmstrasse 1-4

94342 Strasskirchen, Germany

Nourr) vopoBeoia evappoviong thG Evwong (edv epappooTtnke):

EmmAéov, auTtég ol cuokeuéG epmimtouv otnv Odnyia (90/385/EEK) mepi Evepywv epguteloipwy tatpikwv Bondnudtwv (AIMD), mapdptnua 2 (4) kain
a&IOAGYNON TNG CUUUOPPWONC TTPOC TIC BAGIKEC AMAITHTELC £yIVE A TOV Kovomotnpévo opyaviopo (0123) TUV SUD Product Service GmbH, o omoiog
£€£€dwoaoe 1o motomoinTiko e¢étaong EK tou oxediaopov. H MIED-EL éxel ohokAnpwoel éva mipeg cUoTnUa Slac@Aalong moldTnTag yia Tov oXeSlaouo,
TNV KATAOKEUN KAl TNV TENIKA EMOEWPNON TwV CUCKEVWV Kal €xel oTomotnBei cuppwva pe to mpdturno EN ISO 13485:2016: latpikég GUOKEVEG - Zu-
oTApaATA Slaxeiplong Mo TNTAG - ATIAUTACELG Y10 OKOTIOUG KAVOVIOTIKNAG pubiong (ISO 13485:2016) DIN EN 1SO 13485:2016.

A&eooudp kai e§aptripara:

H Aertoupyia acuppatou Siktvou 2,4 GHz gival evowpatwpévn evtog tou RONDO 3 kat xpnolpomoleital yia emkowvwvia Pe S1a@opeg ouppatég ewte-
pIkéG ouokevég. O RONDO 3, pe tn Aettoupyia acUppatou Siktuou 2,4 GHz, ivat motonoinuévog we a&ecoudp VO eVEPYOU EUPUTEVCIUOU LATPIKOU
Bonérpatog (AIMD) cupgwva pe tnv O8nyia (90/385/EOK) kat mapatiBetal oe motomoinTikoé e&€taong EK Tou oxediacpov mou ekdidetal amd tov
Kotvoroinpévo opyavioué (0123) TOV SUD Product Service GmbH.

O &€Ktng yla aclppatn mapoxr PEVHATOG IOV @OPTIfEl TNV evowpatwuévn emavapopti{duevn umatapia tou RONDO 3 emtpénel otov XprioTtn va
@OPTi(EL 00UPHATA TOV OKOUOTIKO EMEEEQYATTH, TOMOBETWVTAC TOV EMAVW O€ Wia em@avela @optiong. O RONDO 3, e Tov evowpatwpévo SEKTn yia
aoUPHATN TTAPOX PEVUATOG, EiVal TMIOTOTIOINUEVOG WG AEE00UAP EVOG EVEPYOU EUPUTEVGIHOU LaTpikoL BonBruatog (AIMD) cUugwva pe Tnv Odnyia
(90/385/EOK) Kat apatiBsTal O £va TOTOMOINTIKG ££4Taonc EK Tou oxeS1acpol mou ekSISeTal amd Tov Kowvomoinpévo opyaviopo (0123) TUV SUD
Product Service GmbH.

To Moylopiko mou evepyorolei Tov RONDO 3 kal emTpémnel 0TOV OKOUOTIKO EMEEEPYAOTH VA TIPOCAPUOOTEL OTIG AVAYKEC TOU XPHOTN Eival TO AOYIOUIKO KO-
¥Makwv gpgutevpatwy TG MED-EL kat éxel moTtomoinBei wg evepyo epguteloipo atpikd Boridnua (AIMD) cupewva pe tnv Odnyia (90/385/EOK), evid
TIAPATIBETAL OE MOTOMOINTIKG £E£TA0NC EK Tou OXeS1a010U TIoU £KSIBETAL ammd Tov Kovoroinpévo opyaviopd (0123) TUV SUD Product Service GmbH.

Innsbruck, 10-08-2020

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

MotomoinTiko e€étaong EK tou oxediaopou apib. 17 017853 0155 Avab. 00 (1oxvel éwg 26-05-2024)

MiotomoinTiko yia MARpeg ovotnua Stacpdahiong mowotntag EK apiB. 11017853 0127 Avab. 01 (ioxvel éwg 26-05-2024)
Motomointikd EN 1SO 13485:2016 apB. Q5 017853 0129 Avab. 02 (1oxvel éwg 09-09-2021)

Kowomoinpévog opyaviopog: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Munich, Germany.
Ap1Bu6¢ TauTtomoinong Tou Kovorotnpévou opyaviopou: 0123

AW128559_1.0
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MED®EL

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 773, A-6020 Innsbruck, Austrija

Na vlastitu odgovornost izjavljuiemo da sljedeci proizvod:

Proizvod: RONDO 3 (audio procesor)
Broj modela: Me1550, Mel551, Mel552, Mel553
Opis uredaja: Audio procesor za kohlearni implantat koji ukljucuje primopredajnik od 2,4 Ghz s integriranom antenom

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 45502-1:2015, EN 45502-2-3:2010
«  Temeljni uvjet Clanak 3.1 (b) - elektromagnetska kompatibilnost (EMC):
Primijenjeni standardi ili drugi nacini ostvarivanja sukladnosti:
- EN 60601-1-2:2015
«  Temeljni uvjet Clanak 3.2 - u¢inkovita uporaba spektra radijskih frekvencija:
Primijenjeni standardi ili drugi nacini ostvarivanja sukladnosti:
- ETSI EN 300 328:2019 (V2.2.2)
- ETSI EN 303 417:2017 (V1.1.1)

Akreditirani laboratoriji za testiranje:
CSA Group Bayer GmbH

Ohmstrasse 1-4

94342 Strasskirchen, Germany

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 procjenu
uskladenosti osnovnih zahtjeva provelo je ovlasteno tijelo TUV SUD Product Service GmbH (0123) koje je izdalo Certifikat o ispitivanju
izrade EZ (engl. EC Design-Examination Certificate). MED-EL je implementirao Cjeloviti sustav osiguranja kvalitete za izradu, proizvodnju
i zavrSnu inspekciju uredaja i certifikaciju u skladu s standardom EN ISO 13485:2016: Medicinski uredaji - Sustavi upravljanja kvalitetom
- Uvjeti za regulatorne svrhe (ISO 13485:2016) DIN EN 1SO 13485:2016.

Dodatna oprema i sastavni dijelovi:

BeZi¢na mrezna funkcionalnost 2,4 GHz ugradena u RONDO 3 koristi se za komunikaciju s razli¢itim vanjskim uredajima. RONDO 3 s
beZi¢tnom mreZznom funkcionalnosti od 2,4 GHz certificiran kao dodatna oprema prema AIMD-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 Notified Body (0123).
Prijamnik za bezi¢no napajanje za punjenje integrirane punjive baterije RONDO 3 omogucuje korisniku beZi¢no punjenje audio procesora
koristenjem podloska za punjenje. RONDO 3 s integriranim prijamnikom za bezi¢no napajanje certificiran je kao dodatna oprema prema
AIMD-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 3 i omogucuje prilagodavanje audio procesora potrebama korisnika jest softver MED-EL Cl koji je i
certificiran prema AIMD-u u skladu s Direktivom (90/385/EEC) i naveden je u Certifikatu o ispitivanju izrade EC-a koji izdaje tijelo TOV
SUD Product Service GmbH (0123).

Innsbruck, 10.08.2020.

) oo & //%M/

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

Certifikat o ispitivanju izrade EZ 17 017853 0155 rev. 00 (valjano do 26.05.2024.)

Certifikat EZ o sustavu za potpuno osiguranje kvalitete, br. 11 017853 0127 rev. 01 (valjano do 26.05.2024.)
Certifikat EN 1SO 13485:2016 br. Q5 017853 0129 rev. 02 (vazece do 09. 09. 2021.)

Ovlasteno tijelo: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Miinchen, Njemacka
Identifikacijski broj ovlastenog tijela: 0123
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v MED®EL
EU-megfele

A radioberendezésekr6

Osegi nyilatkozat

sz6l6 (RED) 2014/53/EU irdnyelv VI. melléklete alapjan

Gyarto: MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Cim: Flrstenweg 77a, A-6020 Innsbruck, Ausztria

Kizarélagos felel6sségtinkre kijelentjuk, hogy a kovetkezd termék:

Termék: RONDO 3 (hangprocesszor)
Modellszama: Mel1550, Mel1551, Me1552, Me1553
Leiras: A cochlearis implantatumban hasznalhaté, egy induktiv taviranyitd vevét és egy beépitett antennaval rendelkez6

2,4 GHz-es ado-vevét magaban foglald hangprocesszor
megfelel a 2014/53/EU (RED) iranyelv kovetkezd alapvetd kovetelményeinek:

«  Alapvet6 kovetelmények, 3.1 (a) pont — egészség és biztonsag:
Alkalmazott szabvany(ok) vagy egyéb megfeleléséget biztosité dokumentumok:
- EN 60601-1:2006 + A1:2013
- EN 45502-1:2015, EN 45502-2-3:2010

«  Alapvet6 kovetelmények, 3.1 (b) pont - elektromagneses 6sszeférhetéség (EMC):
Alkalmazott szabvany(ok) vagy egyéb megfeleléséget biztosité dokumentumok:
- EN 60601-1-2:2015

«  Alapvet6 kovetelmények, 3.2 pont - a radiofrekvencias spektrum hatékony hasznalata:
Alkalmazott szabvany(ok) vagy egyéb megfelelséget biztositd dokumentumok:
- ETSI EN 300 328:2019 (V2.2.2)
- ETSI EN 303 417:2017 (V1.1.1)

Jovahagyott tesztlaboratériumok:
CSA Group Bayer GmbH
Ohmstrasse 1-4

94342 Strasskirchen, Germany

Egyéb unids harmonizacios jogszabalyok (adott esetben):

Ezek a készlilékek ezen tulmenden az aktiv beliltethetd orvostechnikai eszkozokrél szolo (90/385/EGK) iranyelv (AIMDD) 2. melléklete
(4) bekezdésének hatalya ala esnek. Az alapvet6 kovetelményeknek valé megfeleléség értékelését a TUV SUD Product Service GmbH
bejelentett szervezet (0123) végezte el. Ez a szervezet llitotta ki az EK tervvizsgdlati tanusitvanyt. A MED-EL a készlilékek tervezésére,
gyartasara és végsd ellenbrzésére kiterjedd teljes minéségbiztositasi rendszert miikodtet, és az EN 1SO 13485:2016: Orvostechnikai
eszkozok - Mindségbiztositasi rendszerek - Szabdlyozasi célokat szolgald kovetelmény (1SO 13485:2016) DIN EN 1SO 13485:2016
szabvanynak megfelelé mindsitéssel rendelkezik.

Tartozékok és alkatrészek:

A RONDO 3-ba épitett 2,4 GHz-es vezeték nélkili halozati funkcionalitds célja a kulonbozd kompatibilis kiilsé eszkozokkel végzett
kommunikacio. A 2,4 GHz-es vezeték nélkuli funkcionalitassal ellatott RONDO 3 a 90/385/EGK irdnyelvnek megfelel6en aktiv
beliltethetd orvostechnikai eszkdz tartozékanak minésiil, és a TUV SUD Product Service GmbH bejelentett szervezet (0123) altal
kibocsatott EK-tervwvizsgalati tanusitvany jegyzékében szerepel.

A RONDO 3 beépitett Ujratolthetd elem feltoltését szolgald vezeték nélkili energiaatvitellel mikodd vevokészilék lehetévé teszi

a felhasznald szamara, hogy vezeték nélkll, a toltéalatétre helyezve toltse a hangprocesszorat. A beépitett vezeték nélkdli
energiaatvitelt szolgald vevokészilékkel elldtott RONDO 3 a 90/385/EGK iranyelvnek megfelel6en aktiv beliltethetd orvostechnikai
eszkdz tartozékanak mindsiil, és a TUV SUD Product Service GmbH bejelentett szervezet (0123) altal kibocsatott EK-terwizsgalati
tanusitvany jegyzékében szerepel.

A RONDO 3-at aktivald és a hangprocesszornak a felhasznald igényei szerinti beallitasat lehetévé tevé MED-EL Cl szoftver a 90/385/
EGK iranyelvnek megfelelen aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkdznek minésiil, és a TUV SUD Product Service GmbH bejelentett
szervezet (0123) altal kibocsatott EK-tervvizsgalati tanusitvany jegyzékében szerepel.

Innsbruck, 2020-08-10

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

17 017853 0155 szamu EK-terwizsgalati tanusitvany Rev. 00 (érvényes 2024. 05. 26-ig)

A teljes mindségbiztosi rendszer 11 017853 0127 szamu Rev. 01 EK-tanusitvanya (érvényes 2024. 05. 26-ig)
EN 1SO 13485:2016 tanusitvanyszam: Q5 017853 0129 Rev. 02 (érvényes 2021. 09. 09-ig)

Bejelentett szervezet: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Miinchen, Németorszag.
A bejelentett szervezet azonositészama: 0123



MED®EL
Pernyataan kepatuhan EU

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

Produsen: MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Alamat: Furstenweg 77a, A-6020 Innsbruck, Austria

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

Produk: RONDO 3 (prosesor audio)

Nomor model: Mel1550, Me1551, Me1552, Me1553

Deskripsi: Prosesor audio untuk implan koklea termasuk sebuah pemancar-penerima (transceiver) 2,4 GHz dengan antena
integral

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 45502-1:2015, EN 45502-2-3:2010

«  Persyaratan penting Pasal 3.1 (b) - kompatibilitas elektromagnetik (EMC):
Standar(-standar) yang berlaku atau cara lain dalam mematuhi:
- EN 60601-1-2:2015

»  Persyaratan penting Pasal 3.2 — penggunaan efisien spektrum frekuensi radio:
Standar(-Standar) yang berlaku atau cara lain dalam mematuhi:
- ETSI EN 300 328:2019 (V2.2.2)
- ETSI EN 303 417:2017 (V1.1.1)

Laboratorium uji terakreditasi:
CSA Group Bayer GmbH
Ohmstrasse 1-4

94342 Strasskirchen, Germany

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) TUV
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 13485:2016:
Perangkat medis - Sistem Manajemen Mutu - Persyaratan untuk tujuan Peraturan (I1SO 13485:2016) DIN EN ISO 13485:2016.

Aksesori dan komponen:

Fungsi jaringan nirkabel 2,4 Ghz yang disatukan ke dalam RONDO 3 digunakan untuk berkomunikasi dengan berbagai perangkat
eksternal yang kompatibel. RONDO 3 dengan fungsi jaringan nirkabel 2,4 GHz disertifikasi sebagai aksesori untuk AIMD menurut
Pedoman (90/385/EEC) dan tercantum pada Sertifikat Pemeriksaan-Desain EC yang diterbitkan oleh Badan Standardisasi (0123) TOV
SUD Product Service GmbH.

Dengan penerima untuk daya nirkabel untuk mengisi daya baterai isi ulang terintegrasi RONDO 3, pengguna dapat mengisi daya
prosesor audio tanpa kabel dengan menempatkannya di dudukan pengisian daya. RONDO 3 dengan penerima terintegrasi untuk daya
nirkabel disertifikasi sebagai aksesori untuk AIMD menurut Pedoman (90/385/EEC) dan tercantum pada Sertifikat Pemeriksaan Desain
EC yang diterbitkan oleh Badan Standardisasi TUV SUD Product Service GmbH (0123).

Perangkat lunak yang mengaktifkan RONDO 3 dan membuat prosesor audio dapat 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, 10-08-2020

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

Sertifikat Pemeriksaan-Desain EC I7 017853 0155 Rev. 00 (berlaku sampai 26-05-2024)

Sistem Jaminan Mutu Penuh Sertifikat EC 11 017853 0127 Rev. 01 (berlaku sampai 26-05-2024)
EN 1SO 13485:2016 Sertifikat No. Q5 017853 0129 Rev. 02 (berlaku sampai 09-09-2021)

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

AW128559_1.0




- 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 77a, A-6020 Innsbruck, Austria

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

Prodotto: Audio processore RONDO 3
Numero del modello: Me1550, Me1551, Me1552, Me1553
Descrizione: Audio processore per impianto cocleare, che include un ricetrasmettitore da 2,4 GHz con antenna integrale,

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 45502-1:2015, 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 60601-1-2:2015
+ Requisiti essenziali di cui all'Articolo 3.2 - utilizzo efficiente dello spettro di radiofrequenze:
Standard applicati o altri mezzi per garantire la conformita:
- ETSI EN 300 328:2019 (V2.2.2)
- ETSI EN 303 417:2017 (V1.1.7)

Laboratori di test accreditati:
CSA Group Bayer GmbH
Ohmstrasse 1-4

94342 Strasskirchen, Germany

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 ai sensi dello standard EN I1SO
13485:2016: Dispositivi medici — Sistemi di gestione della qualita — Requisiti per scopi regolamentari (1SO 13485:2016) DIN EN I1SO
13485:2016.

Accessori e componenti:

La funzione di rete wireless a 2,4 GHz incorporata nel RONDO 3 viene utilizzata per comunicare con vari dispositivi esterni compatibili.
I RONDO 3 con la funzione di rete wireless a 2,4 GHz & certificato come accessorio di un AIMD in conformita alla Direttiva (90/385/CEE)
ed & elencato sul Certificato di esame del progetto CE emesso dall'organismo notificato TUV SUD Product Service GmbH (0123).

Il ricevitore per I'alimentazione wireless che serve a caricare la batteria ricaricabile integrata del RONDO 3 consente all'utente di
caricare l'audio processore in modalita wireless collocandolo su un supporto di ricarica. I RONDO 3 con ricevitore integrato per
I'alimentazione wireless e certificato come accessorio per un AIMD secondo la Direttiva (90/385/CEE) ed e elencato sul Certificato di
esame del progetto CE emesso dall'organismo notificato TUV SUD Product Service GmbH (0123).

Il software che attiva il RONDO 3 e che consente di regolare gli audio processori in base alle esigenze dell'utente e il software 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, 10/08/2020

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

Certificato di esame del progetto CE 17 017853 0155 Rev. 00 (valido fino al 26/05/2024)

Sistema completo di assicurazione della qualita Certificato CE N. 11017853 0127 Rev. 01 (valido fino al 26/05/2024)
Certificato EN 1SO 13485:2016 N. Q5 017853 0129 Rev. 02 (valido fino al 09.09.2021)

Organismo notificato: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Monaco, Germania.
Numero identificativo dell'organismo notificato: 0123
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Innsbruck, 2019'4 3% 254

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

EC Design Examination Certificate 17 017853 0155 Rev. 00(2024' 52 26 17} X| R &)

Full Quality Assurance System EC Certificate I1 017853 0127 Rev. 01(2024'1 5% 26 47 X| R &)
EN ISO 13485:2016 21&5 M #1%: Q5 017853 0129 Rev. 02(2021' 9% 9t X| R %)

Q15 7|2 TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Munich, Germany.
QI 718 A #35: 0123

AW128559_1.0




v 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 3 (audio procesors)
Modela numurs:  Me1550, Me1551, Mel1552, Me1553
Apraksts: Kohleara implanta audio procesors, kas ietver 2,4 GHz raiduztvereju ar iebuvetu antenu,

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

- Bltiska 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 45502-1:2015, 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 60601-1-2:2015

+  Butiska prasiba 3. panta 2. punkta - efektiva radiofrekvencu spektru izmantosana:
Piemerotais (-ie) standarts (-i) vai citi lidzek|i atbilstibas nodrosinasanai:
- ETSI EN 300 328:2019 (V2.2.2)
- ETSI EN 303 417:2017 (V1.1.1)

Akreditetas parbauZzu laboratorijas:
CSA Group Bayer GmbH

Ohmstrasse 1-4

94342 Strasskirchen, Germany

Citi Savienibas harmonizacijas tiesibu akti (ja piemérojami):

Uz &im iericem papildus var attiekties Direktivas (90/385/EEK) par aktivam implantéjamam medicinas iericém (AIMDD) 2. pielikuma

4. punkts, un atbilstibu biitiskam prasibam novértéja pilnvarota iestade TUV SUD Product Service GmbH (Nr. 0123), kas izsniedza EK
konstrukcijas parbaudes sertifikatu. Uznémums MED-EL ir ieviesis pilnigas kvalitates nodrosinasanas sistému iericu izstradei, raZzosanai
un pilnigai parbaudei un ir sertificéts atbilstosi standartam EN 1SO 13485:2016: Mediciniskas ierices. Kvalitates parvaldibas sistémas.
Reglamentéjosas prasibas (I1SO 13485:2016) DIN EN ISO 13485:2016.

Piederumi un komponenti:

2,4 GHz bezvadu tikla funkcionalitate, kas iestradata RONDO 3, tiek izmantota, lai nodrosinatu sakarus ar dazadam saderigam aréjam
iericém. RONDO 3 ar 2,4 GHz bezvadu tikla funkcionalitati ir sertificeti ka aktivas implantéjamas medicinas ierices (AIMD) piederumi
saskana ar Direktivas (90/385/EEK) prasibam un ir noraditas EK konstrukcijas parbaudes sertifikata, ko izsniegusi pazinota struktura
TUV SUD Product Service GmbH (Nr. 0123).

Elektromagnétiskas energijas uztvérgjs, kas paredzéts RONDO 3 iestradatas uzladeéjamas baterijas uzladei, |auj lietotajam uzladét audio
procesoru ar bezvada savienojuma palidzibu, novietojot to uz uzlades paliktna. RONDO 3 ar iestradato elektromagnétiskas energijas
uztvéreju ir sertificets ka aktivas implantéjamas medicinas ierices (AIMD) piederums saskana ar Direktivas (90/385/EEK) prasibam un ir
noradits EK konstrukcijas parbaudes sertifikata, ko izsniegusi pazinota struktira TUV SUD Product Service GmbH (Nr. 0123).
Programmatura, kas aktivizé RONDO 3 un |auj regulét audio procesorus atbilstosi lietotaja vajadzibam, ir MED-EL KI programmatdra un
ir sertificéta ka aktiva implantéjama medicinas ierice (AIMD) saskana ar Direktivas (90/385/EEK) prasibam un noradita EK konstrukcijas
parbaudes sertifikata, ko izsniegusi pazinota struktira TUV SUD Product Service GmbH (Nr. 0123).

Insbruka, 10.08.2020.

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

EK konstrukcijas parbaudes sertifikats Nr. 17 017853 0155 vers. 00 (derigs lidz 26.05.2024)

Visaptverosas kvalitates nodrosinasanas sistémas EK sertifikats Nr. 11 017853 0127 vers. 01 (derigs lidz 26.05.2024)
EN 1SO 13485:2016 sertifikats Nr. Q5 017853 0129 Vers. 02 (derigs lidz 09.09.2021)

Pilnvarota iestade: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Munich, Vacija.
Pilnvarotas iestades identifikacijas numurs: 0123
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- 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 3 (garso procesorius)
Modelio numeris: Me1550, Me1551, Me1552, Me1553
Aprasas: Kochleariniam implantui skirtas garso procesorius su 2,4 GHz siystuvu-imtuvu su integruota antena

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 priemoneés:
- EN 60601-1:2006 + A1:2013
- EN 45502-1:2015, EN 45502-2-3:2010
+  Esminiy reikalavimy 3.1 (b) straipsnis - elektromagnetinis suderinamumas (EMS):
Taikomas (-i) standartas (-ai) arba kitos atitikties uztikrinimo priemonés:
- EN 60601-1-2:2015
+  Esminiy reikalavimy 3.2 straipsnis - efektyvus radijo dazniy spektro naudojimas:
Taikomas (-i) standartas (-ai) arba kitos atitikties uztikrinimo priemones:
- ETSI EN 300 328:2019 (V2.2.2)
- ETSI EN 303 417:2017 (V1.1.1)

Akredituotos bandymy laboratorijos:
CSA Group Bayer GmbH

Ohmstrasse 1-4

94342 Strasskirchen, Germany

Kiti Sgjungos darnieji teisés aktai (kai taikytina):

Be to, Siems prietaisams taikytini Aktyviyjy implantuojamujy medicinos prietaisy direktyvos (90/385/EEB) (AIMPD) 2 (4) priedo
reikalavimai, o atitiktj esminiams reikalavimams jvertino notifikuotoji jstaiga (0123) ,TOV SUD Product Service GmbH", kuri iédavé EB
projekto tyrimo sertifikata. MED-EL jdiegé visapusiska kokybes uztikrinimo sistema, apimancia prietaisy kdrima, gamybag ir galutinj
patikrinima, ir sertifikuotg pagal standartg EN 1SO 13485:2016: Medicinos priemoneés. Kokybés vadybos sistemos. Reglamentuojantys
reikalavimai (1SO 13485:2016) DIN EN I1SO 13485:2016.

Priedai ir komponentai:

2,4 GHz belaidzio tinklo palaikymo funkcija, kurig turi RONDO 3, yra skirta palaikyti rysj su jvairiais suderinamais iSoriniais jrenginiais.
RONDO 3 su 2,4 GHz belaidzio tinklo funkcija yra sertifikuotas kaip AIMP priedas pagal direktyva 90/385/EEB ir yra jtrauktas j EB
projekto tyrimo sertifikata, kurj i8davé notifikuotoji jstaiga (0123) , TUV SUD Product Service GmbH".

Belaides energijos imtuvas, skirtas jkrauti RONDO 3 integruota jkraunamaja baterija, leidZia naudotojui jkrauti garso procesoriy belaidziu
budu, padéjus jj ant jkrovimo padéklo. RONDO 3 su integruotu belaidés energijos imtuvu yra sertifikuotas kaip AIMP priedas pagal
Direktyva (90/385/EEB) ir jtrauktas j EB projekto tyrimo sertifikata, kurj i3davé notifikuotoji jstaiga ,TUV SUD Product Service GmbH"
(0123).

Programineé jranga, kuri suaktyvina RONDO 3 ir leidZia reguliuoti garso procesorius pagal naudotojo poreikius, yra MED-EL Cl programiné
jranga. Ji yra sertifikuota kaip AIMP pagal direktyva 90/385/EEB ir jtraukta j EB projekto tyrimo sertifikata, kurj iSdavé notifikuotoji jstaiga
(0123) ,,TUV SUD Product Service GmbH".

Insbrukas, 2020-08-10

) e /& //%M/

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

EB projekto tyrimo sertifikatas Nr. 17 017853 0155, 00 perz. (galioja iki: 2024-05-26)

Visisko kokybes uztikrinimo sistemos EB sertifikatas Nr. 11 017853 0127, 01 perz. (galioja iki 2024-05-26)
EN 1SO 13485:2016 sertifikatas Nr. Q5 017853 0129 Rev. 02 (galioja iki 2021-09-09)

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

AW128559_1.0
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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 77a, A-6020 Innsbruck, Austria

Kami mengisytiharkan atas tanggungjawab kami sendiri, bahawa produk berikut:

Produk: RONDO 3 (pemproses audio)
Nombor model: Mel1550, Mel1551, Mel552, Me1553
Perihalan: Pemproses audio untuk implan koklea termasuk penghantar-terima 2.4 Ghz dengan antena sepadu

mematuhi syarat-syarat asas 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 45502-1:2015, EN 45502-2-3:2010

« Syarat-syarat asas Artikel 3.1 (b) - keserasian elektromagnet (EMC):
Standard Gunaan atau cara lain untuk memberikan kepatuhan:
- EN 60601-1-2:2015

«  Syarat-syarat asas Artikel 3.2 - penggunaan spektrum frekuensi radio yang efisien:
Standard Gunaan atau cara lain untuk memberikan kepatuhan:
- ETSI EN 300 328:2019 (V2.2.2)
- ETSI EN 303 417:2017 (V1.1.1)

Makmal ujian bertauliah:

CSA Group Bayer GmbH
Ohmstrasse 1-4

94342 Strasskirchen, Germany

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 I1SO 13485:2016: Peranti perubatan - Sistem Pengurusan Kualiti -
Syarat-syarat bagi tujuan Kawal selia (1ISO 13485:2016)DIN EN ISO 13485:2016.

Aksesori dan komponen:

Kefungsian rangkaian wayarles 2.4 GHz yang digabungkan dalam RONDO 3 digunakan untuk berkomunikasi dengan pelbagai peranti
luaran yang serasi. RONDO 3 dengan kefungsian rangkaian wayarles 2.4 GHz 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).

Penerima bagi kuasa wayarles untuk mengecas bateri boleh cas semula bersepadu RONDO 3 membolehkan pengguna mengecas
pemproses audio secara wayarles dengan meletakkannya di atas pad pengecas. RONDO 3 dengan penerima bersepadu bagi kuasa
wayarles 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 3 dan membenarkan pemproses audio untuk dilaraskan mengikut keperluan pengguna adalah
perisian CI 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, 10-08-2020

) e & //%M/

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

Sijil Pemeriksaan Reka Bentuk EC 17 017853 0155 Smk. 00 (sah hingga: 2024-05-26)

Sistem Jaminan Kualiti Penuh Sijil EC 11 017853 0127 Smk. 01 (sah hingga 2024-05-26)
EN I1SO 13485:2016 No. Sijil Q5 017853 0129 Sem. 02 (sah sehingga 09-09-2021)

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 77a, A-6020 Innsbruck, @sterrike

Vi erkleerer som eneansvarlige at felgende produkt:

Produkt: RONDO 3 (prosessor)
Modellnummer:  Me1550, Mel1551, Mel1552, Me1553
Beskrivelse: Prosessor for cochleaimplantering, inkludert en 2,4 GHz kombinert sender og mottaker med integrert antenne

, 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 & oppnd samsvar pa:
- EN 60601-1:2006 + A1:2013
- EN 45502-1:2015, EN 45502-2-3:2010
«  Vesentlig krav Artikkel 3.1 (b) - elektromagnetisk kompatibilitet (EMC):
Anvendt(e) standard(er) eller andre mater & oppnd samsvar pa:
- EN 60601-1-2:2015
+  Vesentlig krav Artikkel 3.2 - effektiv bruk av radiofrekvensspekteret:
Anvendt(e) standard(er) eller andre mater & oppna samsvar pa:
- ETSI EN 300 328:2019 (V2.2.2)
- ETSI EN 303 417:2017 (V1.1.1)

Akkrediterte testlaboratorier:
CSA Group Bayer GmbH
Ohmstrasse 1-4

94342 Strasskirchen, Germany

Annen harmoniseringslovgivning i unionen (der det matte passe):

Disse enhetene faller i tillegg inn under direktiv (90/385/EQF) om aktive implanterbare medisinske innretninger (AIMDD), vedlegg 2
(4), og samsvarsvurderingen av de vesentlige kravene ble foretatt av TUV SUD Product Service GmbH teknisk kontrollorgan (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 ISO 13485:2016: Medisinsk utstyr - Systemer
for kvalitetsstyring — Krav for @ oppfylle regelverk (NS-EN 1SO 13485:2016) NS-EN 1SO 13485:2016.

Tilbeher og komponenter:

Funksjonen for 2,4 GHz tradlest nettverk, som er integrert i RONDO 3, brukes til 3 kommunisere med ulike kompatible eksterne
enheter. RONDO 3 med funksjon for 2,4 GHz tradlest nettverk er sertifisert som tilbeher til en AIMD i henhold til direktivet (90/385/
EQF), og er oppfort pa EU-designkontrollsertifikatet utstedt av det tekniske kontrollorganet TUV SUD Product Service GmbH (0123).
Mottakeren for tradles strem til lading av det oppladbare batteriet som er integrert i RONDO 3, gjor det mulig for brukeren & lade
prosessoren tradlest ved a plassere den pa en ladematte. RONDO 3 med integrert mottaker for traddles strem er sertifisert som tilbeher
til en AIMD i henhold til direktivet (90/385/EQF), og er oppfert pa et EU-designkontrollsertifikat utstedt av det tekniske kontrollorganet
TUV SUD Product Service GmbH (0123).

Programvaren som aktiverer RONDO 3 og gjor det mulig 3 justere prosessorene 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 det
tekniske kontrollorganet TUV SUD Product Service GmbH (0123).

Innsbruck den 10.08.2020

) e /& //%M/

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

EU-designkontrollsertifikat 17 017853 0155 rev. 00 (gyldig til 26.05.2024)

EU-sertifikat for fullstendig kvalitetssikringssystem 11 017853 0127 rev. 01 (gyldig til 26.05.2024)
NS-EN 1SO 13485:2016 sertifikat nr. Q5 017853 0129 rev. 02 (gyldig til 09.09.2021)

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

AW128559_1.0




MED®EL

Deklaracja zgodnosci UE

Zgodnie z zatacznikiem VI dyrektywy 2014/53/UE ,, dyrektywa w sprawie urzadzen radiowych"

(RED)
Producent: MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Adres: Flrstenweg 77a, A-6020 Innsbruck, Austria

Deklarujemy na nasza wytaczna odpowiedzialnos¢, ze nastepujacy produkt:

Produkt: RONDO 3 (procesor dzwieku)
Numer modelu:  Me1550, Me1551, Me1552, Mel553
Opis: Procesor dzwieku do implantu slimakowego wraz z nadajnikiem-odbiornikiem 2,4 GHz z wbudowana antena

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

Wymaganie podstawowe artykut 3.1 (a) - zdrowie i bezpieczenstwo:

Stosowane normy lub inne sposoby zapewnienia zgodnosci:

- EN 60601-1:2006 + A1:2013

- EN 45502-1:2015, EN 45502-2-3:2010

Wymaganie podstawowe artykut 3.1 (b) - kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC):
Stosowane normy lub inne sposoby zapewnienia zgodnosci:

- EN 60601-1-2:2015

Wymaganie podstawowe artykut 3.2 - efektywne wykorzystanie widma czestotliwosci radiowych:
Stosowane normy lub inne sposoby zapewnienia zgodnosci:

- ETSI EN 300 328:2019 (wer. 2.2.2)

- ETSI EN 303 417:2017 (wer. 1.1.1)

Akredytowane laboratoria badawcze:
CSA Group Bayer GmbH

Ohmstrasse 1-4

94342 Strasskirchen, Niemcy

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), zatacznik 2 (4), a ocena zgodnosci podstawowych wymagan zostata przeprowadzona przez
jednostke notyfikowang TUV SUD Product Service GmbH (0123), ktora wydata certyfikat badania projektu WE. Firma MED-EL wdrozyta
petny system zapewnienia jakosci w zakresie projektowania, produkgji i ostatecznej kontroli urzadzen oraz zostata certyfikowana
zgodnie z norma EN 1SO 13485:2016: Wyroby medyczne - Systemy zarzadzania jakoscig - Wymogi dotyczace przepisow prawnych (1SO
13485:2016) DIN EN ISO 13485:2016.

Akcesoria i komponenty:

Funkcja bezprzewodowej tgcznosci sieciowej w pasmie 2,4 GHz wbudowana w model RONDO 3 stuzy do taczenia z réznymi
urzadzeniami zewnetrznymi. Procesor dzwieku RONDO 3 z funkcjg bezprzewodowej tgcznosci sieciowej w pasmie 2,4 GHz jest
certyfikowany jako akcesorium do urzadzenia AIMD (aktywny wyrob medyczny do implantacji) zgodnie z dyrektywa (90/385/EWG) i jest
wymieniony na certyfikacie badania projektu WE wydanym przez jednostke notyfikowang TUV SUD Product Service GmbH (0123).
Odbiornik do zasilania bezprzewodowego, przeznaczony do tadowania akumulatora wbudowanego w procesor dzwieku RONDO 3,
umozliwia bezprzewodowe tadowanie procesora dzwieku po umieszczeniu urzadzenia na podktadce tadujacej. Procesor dzwieku
RONDO 3 wraz z wbudowanym odbiornikiem do zasilania bezprzewodowego jest certyfikowany jako akcesorium do urzadzenia AIMD
(aktywny wyréb medyczny do implantagji) 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, ktére uruchamia RONDO 3 i umozliwia dostosowanie procesorow dzwieku do potrzeb uzytkownika, to
oprogramowanie do implantu slimakowego MED-EL, certyfikowane jako aktywny wyréb medyczny do implantagji (AIMD) zgodnie z
dyrektywa (90/385/EWG) oraz wymienione na certyfikacie badania projektu WE wydanym przez jednostke notyfikowang TUV SUD
Product Service GmbH (0123).

Innsbruck, 10.08.2020 r.

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

Certyfikat badania projektu WE nr 17 017853 0155 wer. 00 (wazny do 26.05.2024 r.)

System petnego zapewnienia jakosci WE, Certyfikat nr 11 017853 0127 wer. 01 (wazny do 26.05.2024 r.)
Certyfikat EN ISO 13485:2016 nr Q5 017853 0129 wer. 02 (wazny do 2021-09-09)

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

Declaratia de conformitate UE

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

Producator: MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Adresa: Furstenweg 77a, A-6020 Innsbruck, Austria

Declaram pe proprie raspundere ca urmatorul produs:

Produs: RONDO 3 (procesor audio)
Numarul modelului: Mel1550, Me1551, Me1552, Me1553
Descriere: Procesorul audio pentru implant cohlear, care include un emitdtor/receptor de 2,4 Ghz cu antena integrata,

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

+  Cerinte esentiale: Articolul 3.1 (a) - sanatate si siguranta:
Standard(e) aplicat(e) sau alte mijloace de asigurare a conformitatii:
- EN 60601-1:2006 + A1:2013
- EN 45502-1:2015, 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 60601-1-2:2015

« 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:
- ETSI EN 300 328:2019 (V2.2.2)
- ETSI EN 303 417:2017 (V1.1.1)

Laboratoare de testare acreditate:
CSA Group Bayer GmbH
Ohmstrasse 1-4

94342 Strasskirchen, Germany

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), Anexa 2 (4),

si evaluarea conformitatii cu cerintele esentiale a fost desfisuratd de organismul notificat TUV SUD Product Service GmbH (0123), care
a emis Certificatul CE de examinare a proiectdrii. 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 13485:2016: Dispozitive medicale
- Sisteme de management al calitatii - Cerinte in scopuri de reglementare (ISO 13485:2016) DIN EN ISO 13485:2016.

Accesorii si componente:

Functionalitatea de retea wireless de 2,4 GHz incorporatd in RONDO 3 este utilizata pentru a comunica cu diverse dispozitive externe
compatibile. Functionalitatea de retea wireless de 2,4 GHz a RONDO 3 este certificata ca accesoriu al unui AIMD in conformitate cu
Directiva (90/385/CEE) si este specificatd in Certificatul CE de examinare a proiectarii emis de organismul notificat TUV SUD Product
Service GmbH (0123).

Receptorul pentru alimentare fard fir in scopul incarcdrii acumulatorului integrat al RONDO 3 permite utilizatorului sa incarce procesorul
audio fara fir, prin plasarea acestuia pe o statie de ncarcare. RONDO 3 cu receptor integrat pentru alimentare fara fir este certificat ca
accesoriu al unui AIMD n conformitate cu Directiva (90/385/CEE) si este specificat in Certificatul CE de examinare a proiectarii emis de
organismul notificat TOV SUD Product Service GmbH (0123).

Software-ul care activeazaRONDO 3 si care permite reglarea procesoarelor audio pentru a corespunde necesitatilor utilizatorului este
software-ul CI de la MED-EL si este certificat ca un AIMD in conformitate cu Directiva (90/385/CEE) si specificat in Certificatul CE de
examinare a proiectarii emis de organismul notificat TOV SUD Product Service GmbH (0123).

Innsbruck, 10.08.2020

) oo & //%M/

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

Certificatul CE de examinare a proiectarii 17 017853 0155 Rev. 00 (valabil pana la: 26.05.2024)

Certificatul CE pentru sistemul complet de asigurare a calitatii nr. 11 017853 0127 Rev. 01 (valabil pana la 26.05.2024)
Certificatul EN 1SO 13485:2016 Nr. Q5 017853 0129 Rev. 02 (valabil pana la 2021-09-09)

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



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 3 (audio-procesor)
Broj modela: Me1550, Mel551, Mel1552, Mel553
Opis: Audio-procesor za kohlearni implantat ukljucujuci primopredajnik od 2,4 GHz sa integrisanom antenom

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 45502-1:2015, EN 45502-2-3:2010
«  Osnovni zahtev Clan 3.1 (b) - elektromagnetna kompatibilnost (EMC):
Primenjeni standard(i) ili drugi nacin obezbedivanja usaglasenosti:
- EN 60601-1-2:2015
« Osnovni zahtev Clan 3.2 - efikasna upotreba radiofrekventnog spektra:
Primenjeni standard(i) ili drugi nacin obezbedivanja usaglasenosti:
- ETSI EN 300 328:2019 (V2.2.2)
- ETSI EN 303 417:2017 (V1.1.1)

Akreditovane ispitne laboratorije:
CSA Group Bayer GmbH
Ohmstrasse 1-4

94342 Strasskirchen, Germany

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 usagladenosti osnovnih zahteva sprovelo je nadleZno telo TUV SUD Product Service GmbH (0123) koje je izdalo EZ potvrdu o
ispitivanju tehnickog reSenja. Kompanija MED-EL primenila je u praksi kompletan sistem kontrole kvaliteta za projektovanje, proizvodnju
i konacan pregled uredaja i dobila je certifikat u skladu sa standardom EN 1SO 13485:2016: Medicinska sredstva - Sistemi kontrole
kvaliteta - Zahtevi za regulatorne potrebe (I1SO 13485:2016) DIN EN ISO 13485:2016.

Dodatna oprema i komponente:

Funkcija beZi¢ne mreZe na frekvenciji od 2,4 GHz ugradena u RONDO 3 koristi se za komunikaciju sa razli¢itim kompatibilnim eksternim
uredajima. RONDO 3 sa funkcijom beZi¢ne mreze na frekvenciji 2,4 GHz ima certifikat dodatne opreme za AIMD u skladu sa Direktivom
(90/385/EEC) i naveden je na EZ potvrdi o ispitivanju tehni¢kog redenja koju je izdalo nadleZno telo TUV SUD Product Service GmbH
(0123).

Prijemnik za beZi¢no napajanje integrisane punjive baterije RONDO 3 omogucava korisniku da bezi¢nim putem puni audio-procesor tako
Sto ¢e ga staviti na stanicu za punjenje. RONDO 3 sa ugradenim prijemnikom za bezi¢no punjenje ima certifikat dodatne opreme za
AIMD u skladu sa Direktivom (90/385/EEC) i naveden je na EZ potvrdi o ispitivanju tehni¢kog redenja koju je izdalo nadleZno telo TUV
SUD Product Service GmbH (0123).

Softver koji aktivira RONDO 3 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 tehni¢kog redenja koju je izdalo nadleZno telo TUV
SUD Product Service GmbH (0123).

Insbruk, 10. 9. 2018.

) oo & //%M/

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

EZ potvrda o ispitivanju tehnickog resenja 17 017853 0155 Rev. 00 (vazi do: 26. 5. 2024)

EZ potvrda o kompletnom sistemu kontrole kvaliteta 11 017853 0127 Rev. 01 (vazi do: 26. 5. 2024)
Certifikat EN I1SO 13485:2016 br. Q5 017853 0129 Rev. 02 (vazi do 9. 9. 2021.)

NadleZno telo: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Minhen, Nemac¢ka.
Identifikacijski broj nadleZznog tela: 0123

AW128559_1.0




- MED®EL
Whldsenie o zhode EU

Podla prilohy VI smernice 2014/53/EU ,,Smernica o radiovwych zariadeniach” (RED)

Vyrobca: MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Adresa: Furstenweg 77a, A-6020 Innsbruck, Rakusko

Vyhlasujeme na vlastni zodpovednost, Ze nasledujlci vyrobok:

\lyrobok: RONDO 3 (recovy procesor)
Cislo modelu: Mel1550, Me1551, Me1552, Me1553
Popis: Recovy procesor pre kochlearny implantat obsahujtci vysielac 2,4 GHz so zabudovanou anténou

je v stlade 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 45502-1:2015, EN 45502-2-3:2010
- Zakladna poziadavka Clanok 3.1 (b) - elektromagnetickd kompatibilita (EMC):
Uplatnené normy alebo iny prostriedok zabezpecenia zhody:
- EN 60601-1-2:2015
«  ZAkladna poZiadavka Cladnok 3.2 - efektivne vyuZitie radiofrekven¢ného spektra:
Uplatnené normy alebo iny prostriedok zabezpecenia zhody:
- ETSI EN 300 328:2019 (V2.2.2)
- ETSI EN 303 417:2017 (V1.1.1)

Akreditované skisobné laboratéria:
CSA Group Bayer GmbH

Ohmstrasse 1-4

94342 Strasskirchen, Germany

Dalgie 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 skuske navrhu. Spolo¢nost MED-EL zaviedla systém Uplného zabezpecenia kvality pre navrh, vyrobu a konecnu
kontrolu zariadeni a bola certifikovana podla normy EN 1SO 13485:2016: Zdravotnicke pomocky. Systémy manaZzérstva kvality. PoZiadavky
na regulacné Ucely (ISO 13485:2016) DIN EN I1SO 13485:2016.

Prislusenstvo a sucasti:

Funkcionalita bezdrotovej siete 2,4 GHz zabudovana do zariadenia RONDO 3 sa pouziva na komunikaciu s réznymi kompatibilnymi
externymi zariadeniami. Zariadenie RONDO 3 s funkcionalitou bezdrotovej siete 2,4 GHz 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).

Prijimac pre bezdrotové napajanie na nabijanie zabudovanej nabijatelnej batérie RONDO 3 umozriuje pouzivatelovi nabijat recovy
procesor bezdrétovo jeho umiestnenim na nabijaciu podlozku. RONDO 3 so zabudovanym prijimacom na bezdrotové napajanie ma
osvedcenie ako prislusenstvo aktivnej implantovatelnej zdravotnickej pomdcky podla smernice (90/385/EHS) a je uvedené na osvedceni
ES o skigke navrhu, ktory vydal notifikovany organ TUV SUD Product Service GmbH (0123).

Softvér, ktory aktivuje zariadenie RONDO 3 a umoznuje prisposobenie recovych procesorov podla potrieb pouzivatela, je softvér
spoloc¢nosti MED-EL pre kochlearne implantaty (KI) a ma osvedcenie ako aktivna implantovatelnd zdravotnicka pomocka podla
smernice (90/385/EHS) a je uvedeny na osved¢eni ES o skugke navrhu, ktory vydal notifikovany organ TUV SUD Product Service GmbH
(0123).

Innsbruck, 10. 9. 2018

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

Osvedcenie ES o skiske nadvrhu 17 017853 0155 Rev. 00 (platné do 26. maja 2024)

Osvedcenie ES o Uplnom zabezpeceni kvality ¢. 11 017853 0127 rev. 01 (platné do 26. maja 2024)
Osvedcenie EN 1SO 13485:2016 ¢. Q5 017853 0129 Rev. 02 (platné do 2021-09-09)

Notifikovany orgdn: TUV sUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Mnichov, Nemecko.
Identifikacné ¢islo notifikovaného organu: 0123

AW128559_1.0




- 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 77a, A-6020 Innsbruck, Avstrija

Z izklju¢no odgovornostjo izjavljamo, da izdelek:

I1zdelek: RONDO 3 (govorni procesor)
Stevilka modela:  Mel1550, Me1551, Me1552, Mel553
Opis naprave: Govorni procesor za polzev vsadek, ki vkljuCuje 2,4-GHz oddajnik-sprejemnik z vgrajeno anteno,

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 45502-1:2015, EN 45502-2-3:2010

« Bistvena zahteva iz ¢lena 3.1(b) - elektromagnetna zdruZzljivost (EMC):
Uporabljen(i) standard(i) ali druga sredstva za zagotavljanje skladnosti:
- EN 60601-1-2:2015

+ Bistvena zahteva iz ¢lena 3.2 - ucinkovita uporaba radiofrekvencnega spektra:
Uporabljen(i) standard(i) ali druga sredstva za zagotavljanje skladnosti:
- ETSI EN 300 328:2019 (V2.2.2)
- ETSI EN 303 417:2017 (V1.1.1)

Akreditirani preskusni laboratoriji:
CSA Group Bayer GmbH
Ohmstrasse 1-4

94342 Strasskirchen, Germany

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 zasnovo, proizvodnjo

in kon¢ni pregled naprav in je prejela certifikacijo v skladu s standardom EN 1SO 13485:2016: Medicinski pripomocki — Sistemi vodenja
kakovosti - Zahteve za zakonodajne namene (ISO 13485:2016) DIN EN I1SO 13485:2016.

Dodatna oprema in komponente:

Funkcija brezZi¢nega omrezja s frekvenco 2,4 GHz, vdelana v napravo RONDO 3, se uporablja za komunikacijo z raznimi zdruZljivimi
zunanjimi napravami. Naprava RONDO 3 s funkcijo brezzi¢nega omreZja s frekvenco 2,4 GHz je certificirana kot dodatek za AIMD v
skladu z Direktivo (90/385/EGS) in je vklju¢ena v Certifikat o ES-pregledu nadrtovanja, ki ga je izdal prigladeni organ TUV SUD Product
Service GmbH (0123).

Sprejemnik za brezzi¢no napajanje za polnjenje vdelane polnilne baterije RONDO 3 uporabniku omogoca brezzi¢no polnjenje govornega
procesorja na polnilni blazinici. RONDO 3 z vdelanim sprejemnikom za brezzi¢no delovanje je certificiran kot dodatek za AIMD v skladu
z Direktivo (90/385/EGS) in je vklju¢en v certifikat o ES-pregledu oblikovanja, ki ga je izdal prigladeni organ TUV SUD Product Service
GmbH (0123).

Programska oprema, ki aktivira naprave RONDO 3 in omogoca prilagoditev govornih procesorjev potrebam uporabnika, je programska
oprema polzevih vsadkov MED-EL, ki je certificirana kot dodatek za AIMD v skladu z Direktivo (90/385/EGS) in vkljucena v certifikat ES o
ocenjevanju skladnosti projektiranja, ki ga je izdal priglaeni organ TUV SUD Product Service GmbH (0123).

Innsbruck, 25. 3. 2019

) oo & //%M/

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

Certifikat o ES-pregledu oblikovanja st. 17 017853 0155 Rev. 00 (veljaven do 26. 5. 2024)

Certifikat ES za sistem celovitega zagotavljanja kakovosti st. 11 017853 0127 Rev. 01 (veljaven do 26. 5. 2024)
EN I1SO 13485:2016, st. certifikata Q5 017853 0129 Rev. 02 (veljaven do 9. 9. 2021)

Prigladeni organ: TOV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Miinchen, Nemcija.
Identifikacijska Stevilka priglasenega organa: 0123

AW128559_1.0




AW128559_1.0

N MED®EL

FEU-forsakran om overensstammelse

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

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

Vi forsakrar under eget ansvar att foljande produkt:

Produkt: RONDO 3 (audioprocessor)
Modellnummer:  Me1550, Mel1551, Mel1552, Me1553
Beskrivning: Audioprocessor for cochleaimplantat, inklusive en 2,4 GHz sandtagare med inbyggd antenn

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

« Vasentligt krav i artikel 3.1 (@) - halsa och sakerhet:
Tillamplig(a) standard(er) eller andra resurser for att uppna overensstammelse:
- EN 60601-1:2006 + A1:2013
- EN 45502-1:2015, 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 60601-1-2:2015

« Vasentligt krav i artikel 3.2 - effektivt utnyttjande av radiofrekvensspektrum:
Tillamplig(a) standard(er) eller andra resurser for att uppna overensstammelse:
- ETSI EN 300 328:2019 (V2.2.2)
- ETSI EN 303 417:2017 (V1.1.1)

Ackrediterade testlaboratorier:
CSA Group Bayer GmbH
Ohmstrasse 1-4

94342 Strasskirchen, Germany

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). Utvarderingen av dverensstimmelse med védsentliga krav utfordes av det anmélda organet TUV SUD Product Service GmbH
(0123), som utfardade EG-intyget om konstruktionskontroll. MED-EL har implementerat ett fullstandigt kvalitetssakringssystem for
konstruktion, tillverkning och slutinspektion av produkterna och har certifierats enligt standarden EN I1SO 13485:2016: Medicintekniska
produkter - Ledningssystem for kvalitet - Krav for regulatoriska andamal (1SO 13485:2016) DIN EN ISO 13485:2016.

Tillbehor och komponenter:

Det tradlosa natverket har en kapacitet pa 2,4 GHz som ar inbyggd i RONDO 3 och som anvands for att kommunicera med olika
kompatibla utvandiga enheter. RONDO 3 har ett tradlost natverk med en kapacitet pa 2,4 GHz och ar certifierat som ett tillbehor till en
AIMD enligt direktivet (90/385/EEC) och registrerat i ett EG-intyg om konstruktionskontroll som utfardats av TUV SUD Product Service
GmbH Notified Body (0123).

Mottagaren for tradlos strom for laddning av det inbyggda laddningsbara batteriet i RONDO 3 later anvandaren ladda audioprocessorn
tradlost genom att placera den pa laddningsplattan. RONDO 3 med inbyggd mottagare for tradlos strom 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 anmalda
organet TUV SUD Product Service GmbH (0123).

Mjukvaran som aktiverar RONDO 3 och later audioprocessorerna justeras efter anvandarens behov ar MED-EL Cl-mjukvaran som ar
certifierad som en AIMD enligt direktivet (90/385/EEC) samt registrerad i ett EG-intyg om konstruktionskontroll som utférdats av TUV
SUD Product Service GmbH Notified Body (0123).

Innsbruck, 2020-08-10

) oo & //%M/

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

EG-intyg om konstruktionskontroll 17 017853 0155 Rev. 00 (giltig t.o.m. 2024-05-26)

Fullstandigt kvalitetssakringssystem EG-certifikat 11 017853 0127 Rev. 01 (giltigt t.0.m. 2024-05-26)
EN 1SO 13485:2016 intyg nr Q5 017853 0129 Rev. 02 (giltig t.0.m. 2021-09-09)

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

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

Uretici: MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Adres: Furstenweg 77a, A-6020 Innsbruck, Avusturya

Tek sorumlusu olarak asagidaki Urlin hakkinda asagidakileri beyan ederiz:

Uriin: RONDO 3 (ses islemcisi)
Model numarasi: Me1550, Me1551, Mel552, Mel553
Agiklama: Dahili antenli 2,4 Ghz alici-verici

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

«  Temel gereksinim Madde 3.1 (a) - saglik ve glivenlik:
Uygulanan Standart(lar) veya diger uyum saglama yontemleri:
- EN 60601-1:2006 + A1:2013
- EN 45502-1:2015, EN 45502-2-3:2010
«  Temel gereksinim Madde 3.1 (b) - elektromanyetik uyumluluk (EMC):
Uygulanan Standart(lar) veya diger uyum saglama yontemleri:
- EN 60601-1-2:2015
+  Temel gereksinim Madde 3.2 - radyo frekans spektrumunun verimli kullanimi:
Uygulanan Standart(lar) veya diger uyum saglama yontemleri:
- ETSI EN 300 328:2019 (V2.2.2)
- ETSI EN 303 417:2017 (V1.1.1)

Akredite test laboratuvarlari:
CSA Group Bayer GmbH
Ohmstrasse 1-4

94342 Strasskirchen, Germany

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, Gretimi ve son denetimleri icin Eksiksiz Kalite Guvence Sistemi
uygulamis ve EN 1SO 13485:2016 Tibbi cihazlar - Kalite Yonetim Sistemleri - Diizenleyici Amaclar icin Gereksinim (ISO 13485:2016) DIN EN
1SO 13485:2016 standardina uygun olarak belgelenmistir.

Aksesuarlar ve parcalar:

RONDO 3 icine yerlestirilen 2,4 GHz kablosuz ag 6zelligi, farkli uyumlu harici cihazlarla iletisim kurmak icin kullanilir. 2,4 GHz kablosuz
ag ozellikli RONDO3 Yonerge (90/385/EEC) uyarinca AIMD icin bir aksesuar olarak belgelenmis ve TOV SUD Product Service GmbH Onayli
Kurulus (0123) tarafindan diizenlenen AT Tasarim inceleme Sertifikasi'nda listelenmistir.

RONDO 3 entegre sarj edilebilir pili sarj etmek icin kablosuz gu¢ alicisi, kullanicinin ses islemcisini bir sarj pedine yerlestirerek kablosuz
bir sekilde sarj etmesini saglar. Kablosuz gli¢ entegre alicisi olan RONDO 3, Yonerge (90/385/EEC) uyarinca AIMD icin bir aksesuar
olarak belgelenmis ve TUV SUD Product Service GmbH Onayll Kurulus (0123) tarafindan diizenlenen AT Tasarim inceleme Sertifikasi'nda
listelenmistir.

MED-EL CI yazilimi, RONDO 3'U etkinlestiren yazilimdir ve ses islemcilerinin kullanicinin ihtiyaglarina gore ayarlanmasini saglar, Yonerge
(90/385/EEC) uyarinca AIMD olarak belgelenmis ve TOV SUD Product Service GmbH Onayli Kurulus (0123) tarafindan diizenlenen AT
Tasarim inceleme Sertifikasi'nda listelenmistir.

Innsbruck, 10.08.2020

) oo & //%M/

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

AT Tasarim Inceleme Sertifikasi 17 017853 0155 Rev. 00 (26.05.2024 tarihine kadar gecerlidir)

Eksiksiz Kalite Glivence Sistemi AT Sertifikasi 11 017853 0127 Rev. 01 (26.05.2024 tarihine kadar gegerlidir)
EN 1SO 13485:2016 Sertifika No. Q5 017853 0129 Rev. 02 (09.09.2021 tarihine kadar gegerlidir)

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



b MED®EL

Jexnapauis BlANOBIAHOCTI €C

3riaHo 3 JoaaTtkom VI Anpektuen 2014/53/€C Ha pagioobnraaHaHHs (RED)

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

Mu 33sBASEMO NifJ, CBOIO BUKIIOUHY BiZANOBIA3JIbHICTb, WO HACTYNHWIA BUPI6:

Bupi6: RONDO 3 (ayaionpouecop)
Homep mogeni: Me1550, Mel551, Mel552, Mel553
Onuc npucTpoio:  AyionpoLecop KOXIeapHOro iMNaHTaTy 3 TpaHCMBEPOM 3 BOY/J0OBAHOIO aHTEHOIO, LLO NPALIOE Ha YacToTi 2,4 M,

BiAnoBiaae o6oB's3koBM BuMmoram Aupektuneu 2014/53/€C (RED), sk BKa3aHoO Aani:

« O6os'a3koBa BUMora, CtatTs 3.1(a) - 340poB's Ta 6e3neka:
3aCTOCOBHI CTaHAAPTY Ui iHWI 3acobu 3abe3neueHHs BiANOBIAHOCTI:
- EN 60601-1:2006 + A1:2013
- EN 45502-1:2015, EN 45502-2-3:2010
+  O6os'a3koBa BUMora, CtatTs 3.1 (b) — enekTpomarHiTHa cymicHicTb (EMC):
3aCTOCOBHI CTAaHAAPTM UK iHWi 3aco6u 3abe3neyeHHs BiANOBIAHOCTI:
- EN 60601-1-2:2015
+  06os'a3koBa BUMOra, CtatTs 3.2 — edpekT!BHE BUKOPUCTAHHS PaAioUaCTOTHOIO CNeKTpa:
3aCTOCOBHI CTaHAAPTY U iHWI 3acobu 3abe3neyeHHs BiANOBIAHOCTI:
- ETSI EN 300 328:2019 (V2.2.2)
- ETSI EN 303 417:2017 (V1.1.1)

AkpeanToBaHi BUNpobyeanbHi nabopaTopii:
CSA Group Bayer GmbH

Ohmstrasse 1-4

94342 Strasskirchen, Germany

IHWIi NONOXEHHSI FAPMOHI30BaHOIO 3aKOHOAABCTBA €C (AKLWO 3aCTOCOBYIOTbCA):

Kpim TOro, Ui npucTpoi nignaaaioTb nij nonoxkeHHs Anpektven (90/385/€EC) Woa0 akTUBHUX IMMIAHTOBAHUX MeAVYHKX npucTtpois (AIMD),
JoaaTok 2 (4), a ouiHka BiANOBIAHOCTI 0O0B'A3k0BUM BUMOram 6yna npoeseHa HOTUGIKOBAHMM OPraHOM — KOMM3HiE TUV SUD Product
Service GmbH (0123), sika Bugana CeptudikaT ekcnepTr3n Ha BiANOBIAHICTb BUMoram €C. KomnaHis MED-EL 3anpoBaauna cucremy
noBHOro 3abe3neyeHHs AKOCTi A/l NPOEKTYBaHHs, BUPOOHMLTBA Ta KiHLUEBOI NepeBipkn NpUAaAiB i oTpumana ceptudikati BiANOBIAHO A0
cTaHAapTy EN ISO 13485:2016:: «MeanyHi npuaaan. Cuctemn ynpaBaiHHs AKiCTiO. Bumoru s HopmaTueHux uineny» (1SO 13485:2016) DIN
EN I1SO 13485:2016.

Jlonomi>kHe 061aAHaHHS Ta KOMMNOHEHTK:

dyHKUis 6e34pOTOBOI MepeXi, WO Npautoe Ha yacToTi 2,4 T, iHTerpoeaHa B ayaionpouecopax RONDO 3, BUKOPUCTOBYETLCS s

06MiHY AaHVMW 3 PI3HUMI CYMICHUMW 30BHIWHIMK npuctposimn. RONDO 3 3 dyHkuieio 6e31poToBoi mepexi 2,4 [Ty cepTudikoBaHn sk
ZAonomi>kHe o6saZHaHHS A1 aKTUBHUX iIMMIAHTOBAHUX MeANYHUX npuctpois (AIMD) BignoBiaHO Ao nosoxkeHb AupekTreu (90/385/€EC) i
3a3HaueHnii y CepTudikaTi ekcnepTi3n Ha BiANOBIAHICTb BUMOram €C, BUAAHOMY HOTUGIKOBaHUM opraHom, — komnaHieio TUV SUD Product
Service GmbH (0123).

Mpuiimayu ans 6e34poToBOI 3apsaky BbygoBaHoro akymynstopa RONDO 3 f03Bosisi€ 3apsaykati ayaionpouecop 6e34poTOBVM LWSXOM,
MOMICTMBLLN OO Ha 3apsaHuii npuctpiii. RONDO 3 3 B6yA0BaHUM npuiimauem ans 6e34poToBOI 33psaku CepTUIKOBIHUI SK JONOMIXKHE
06M13AH3HHS AN AKTUBHYMX iMMIAHTOB3HNX MeAUYHUX NpUCTPOiB (AIMD) BignoBigHo Ao JAnpekTtvsu (90/385/€EC) i 3a3HaueHuin B
CepTudikaTi eKcnepTv3u Ha BiANOBIAHICTb BUMOram €C, BUAAHOMY HOTUGIKOBaHM opraHom, — komnanieio TUV SUD Product Service
GmbH (0123).

Jns akTueauiil RONDO 3 i HanaWTyBaHHS ayAionpoLlecopa 3rigHo 3 noTpebamu KOpUCTYBaUa BUKOPUCTOBYETLCS NporpamHe 3abe3neyeHHs
ANs KOXNeapHuX imnaaHtatie MED-EL. BoHo cepTudikoBaHe sk A40NomixkHe 06naiHaHHS ANs aKTUBHUX iMNAGHTOBAHMX MEANUHUX
npuctpois (AIMD) BiAnoBiAHO A0 nosoxeHb Anpektveu (90/385/€EC) i 3a3HaueHe B CepTndikaTi ekcnepTyi3n Ha BiANOBIAHICTb BUMOTram
€C, BnAaHOMY HOTUIKOBaIHUM OPraHOM, — KOMMNAHIE TUV SUD Product Service GmbH (0123).

IHCHpPYK, 10.08.2020 p.

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

CeptudikaTt ekcnepTran Ha BiANOBIAHICTL BUMoram €C 17 017853 0155, pea. 00 (aiicHnin o 26.05.2024 p.)

Ceptudikat komnaekcHoi cuctemm 3abesneuents skocTti 11017853 0127, pea. 01 (ailicHuin fo 26.05.2024 p.)
EN 1SO 13485:2016 Ceptudikat N2 Q5 017853 0129 pea. 02 (aiicHuin 4o 09.09.2021 p.)

HoTudikoBaHuit opraH: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Munich, HimeuunHa.
laeHTdIKaLiiHnit Homep HoTUdIKoBaHOro opraxa: 0123

AW128559_1.0




v MED“EL
R B2 — B AR

5 2014/53/EU Fe< M4 VIR "EZRERERES" (RED)

BUERE MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH
ik Flirstenweg 773, A-6020 Innsbruck, Austria

HMBPRUUTERBEAE—EST :

Em: RONDO 3 ( B=EIE )
BUSE . Me1550, N\e1551 Mel552, Mel1553
BN AREREAZRGNESEIER ( BETEMREMN 2.4 GHz U EEE8 )

15 2014/53/EU ( f578 RED ) IS FIIEAREK :

« EBABRE3(q) k- RERALE
FE IR Sy HL fth R (R — B0 = RR
- EN60601-1:2006 + A1:2013
- EN45502-1:2015, EN 45502-2-3:2010
o BEARTRE 31(b) 1F - BHAEEM EMO :
FE IR Sy HL th B (R — B0 = BR
- EN60601-1- 2‘2015
o ERERE 32 K- REEFENANANA
J:ﬁ%%ﬁjzﬁﬁﬁﬁ&ﬁ Eﬁtiﬁﬁ%ﬁx:
- ETSIEN 300 328:2019 (V2.2.2)
- ETSIEN 303 417:2017 (V1.1.1)

SRARTMHRERE !

CSA Group Bayer GmbH
Ohmstrasse 1-4

94342 Strasskirchen, Germany

H Atk R HERAR (MER ) ¢

IE5h - ELEREBERAREABEERE (AMDD) Hi#F 2 (4) HIIES (90/385/EEC) #E - TUV SUD ERRBARASRBHE (0123) BAR
TT7EAZRN MU ELER ECREMBIMES - MED-EL DEEM 7 HHHRENRE - RENFRERENEZERERERR - WOERR
EN IS0 13485:2016 1R£ 7 TWEER K - mEEHIIE % - BEEZK (150 13485:2016) DIN EN IS0 13485:2016 #4177 383

BefEFTTH -
RONDO 3 PAE T 2.4 GHz BRMEIEINEE - ARAZEINDBRERE - % 2.4 GHz BARMEEINAER RONDO 3 B1258 90/385/EEC 35S 1 RE
A AIMD S - T4 %A TOV SUD Product Service GmbH 238 # 18 (0123) f83AY EC :RETIREREE D -
MRERIEIWE T4 RONDO 3 E’J%E)ET?E%%/&?E% - AEREFESMEERNEABR LLMIBRERE - RERKSFRERBEWEN
RONDO 3 B1%88 90/385/EEC 5% #3055 & AIMD WS « T4 %A TOV SUD Product Service GmbH ER81#4% (0123) 5830 EC 325 ERB
ELel

FERREIE) RONDO 3 W AR ERERIBEE BB RARE T RIEREMNEE S MED-EL Cl 84 - ZER1EHZIR 90/385/EEC F5 S #3585 AIMD - I 1%
F A TOV SUD Product Service GmbH &5 118 (0123) 188¢H) EC :REHREREED -

Innsbruck, 2020-08-10

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

EC RAT1REREE 17 017853 0155 {E7T R 00 ( B E 2024-05-26 )

THEMBRERESR ECFEE 11017853 0127 1B2ThR 01 ( BMHAZE 2024-05-26 )
EN 1SO 13485:2016 @& #&5% Q5 017853 0129 €T kR 02 ( BRUHAE 2021-09-09 )

B
R

% : TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Munich, Germany.
B IRASE © 0123

AW128559_1.0
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