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Phonak Target 8 MDR DoC

EU Declaration of Conformity™®

Manufacturer®:
Single Registration Number®:
Authorised Representative(4):

Single Registration Number®:

Products covered®):
Products intended purpose(®:

Products risk class®:
Applicable standards®?):

Applicable common specification?):

EC Certificate/Notified Body¥:
Conformity Assessment Route(%6):
ISO Certificate/Certifying Body*®):

Sonova AG, Laubisrutistrasse 28, 8712 Stafa, Switzerland
CH-MF-000015958
Sonova Deutschland GmbH, Max-Eyth-Straf3e 20, 70736 Fellbach, Germany

DE-AR-000006322

See Annex 1®

The Phonak Target is the standalone fitting software which is intended to be used by qualified
hearing care professionals to configure, program, and fit hearing aids to the intended person’s
specific requirements.®

Class lla see Annex 1 for the corresponding rule 9

ISO 13485:2016

ISO 20417:2021

IEC 62366-1:2015

IEC 62304:2006

+AMD1:2015

EN ISO 15223-1:2016

ISO 14971:2019

None®®

N° 38658, issued by GMED (0459) (1
Annex IX@7)
N° 32433 (ISO 13485:2016), issued by GMED®®)

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

Stafa, 21/12/2022
Location, day/month/year

ot

Glenn Borrett
Senior Regulatory Affairs Manager

(21)

(22)

Stafa, 21/12/2022
Location, day/month/year

)

David Sooprayen
Regulatory Affairs Manager

1)

(23)
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Annex 1

to EU Declaration of Conformity

Product Basic UDI-DI GMDN Product Name and Classification Rule (Annex
Reference®? UDI-DI®®) Firmware version %) VIII)(27)

058-0125-080 07613389550351 60211 Phonak Target 8.0 9,11

058-0125-081 07613389SWAQ 07613389629323 60211 Phonak Target 8.1 9,11
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FR

(1) Déclaration de conformité UE, (2) Fabricant, (3) Numéro d’enregistrement unique (4) Mandataire, (5) Produits couverts, (6) Voir 'annexe 1, (7) Usage prévu des produits,
(8) Le logiciel d’appareillage Phonak Target est un logiciel d’appareillage autonome congu pour étre utilisé par des audioprothésistes qualifiés. Il permet de configurer,
programmer et d’adapter des aides auditives selon les besoins du patient, (9) Catégorie de risque des produits (10) Classe lla ; voir 'annexe 1 pour la regle correspondante,
(11) Normes applicables, (12) Spécification commune applicable, (13) Aucune, (14) Certificat CE/organisme notifié, (15) N° 38658 délivré par GMED (0459), (16) Méthode
d’évaluation de la conformité, (17) Annexe IX, (18) Certificat ISO / organisme de certification, (19) No 32433 (ISO 13485:2016), délivré par GMED, (20) Nous, Sonova,
déclarons par la présente, sous notre seule responsabilité, que les produits répertoriés dans I'annexe 1 sont conformes a la Iégislation détaillée ci-dessus, ainsi qu'au
reglement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil relatif aux dispositifs médicaux., (21) Lieu, jour/mois/année, (22) Responsable senior des affaires
réglementaires, (23) Responsable qualité et réglementation, (24) Référence Produit, (25) UDI-DI basique, (26) Nom du produit et version du micrologiciel, (27) Regle de
classification Annexe VIII

ES

(1) Declaracion Europea de Conformidad, (2) Fabricante, (3)Numero de registro Unico (4) Representante autorizado, (5) Productos cubiertos, (6) Consulte el anexo 1, (7)
Propésito previsto de los productos, (8) Phonak Target es el software de adaptacion independiente que se ha disefiado para que lo utilicen audioprotesistas cualificados
para configurar, programar y adaptar los audifonos segun los requisitos especificos de la persona prevista, (9) Clase de riesgo de los productos, (10) Clase lla, consultar
el anexo 1 para ver la norma correspondiente, (11) Normas aplicables, (12) Especificaciones comunes aplicables, (13) Ninguna, (14) Certificado CE/organismo notificado,
(15) N.° 38658 expedido por GMED (0459), (16) Linea de evaluacion de conformidad, (17) Anexo IX, (18) Certificado ISO/organismo de certificacion, (19) N.° 32433 (ISO
13485:2016), emitido por GMED, (20) Por el presente documento, nosotros, SONOVA AG declaramos bajo nuestra propia responsabilidad que los productos
enumerados en el anexo 1 cumplen con la legislaciéon mencionada mas arriba y el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo sobre dispositivos
médicos., (21) Lugar, dia/mes/afio, (22) Direccién sénior de Asuntos normativos , , (23) Direccion de Calidad y Asuntos normativos, , (24) Referencia del producto,

(25) UDI-DI Basico, (26) Nombre del producto y version de firmware, (27) Norma de clasificacion Anexo VIII

DE

(1) EU-Konformitatserklarung, (2) Hersteller,(3) Einmalige Registrierungsnummer (4) Autorisierter Vertreter, (5) Produkte, (6) Siehe Anhang 1, (7) Verwendungszweck der
Produkte, (8) Bei Phonak Target handelt es sich um die Standalone-Anpasssoftware, die qualifizierten Horakustikern umfassende Funktionen zur Konfiguration,
Programmierung und Anpassung von Hdrgeraten an die individuellen Bedurfnisse der jeweiligen Person bietet, (9) Risikoklasse der Produkte, (10) Klasse lla siehe Anhang
1 fiir die entsprechende Vorschrift, (11) Zutreffende Normen, (12) Zutreffende gemeinsame Spezifikation, (13) Keine, (14)Konformitatsbescheinigung/Benannte Stelle , (15)
Nr. 38658 erstellt von GMED (0459) (16) Pfad der Konformitétsbewertung, (17) Anhang IX (18) ISO-Zertifizierung/Zertifizierungsstelle, (19) Nr. 32433 (ISO 13485:2016),
ausgestellt durch GMED, (20) Wir, SONOVA AG, erklaren hiermit in alleiniger Verantwortung, dass die in Anhang 1 aufgefiihrten Produkte den oben aufgefiihrten Gesetzen
sowie der Verordnung (EU) 2017/745 des Européischen Parlaments und des Rates tUber Medizinprodukte entsprechen , (21) Ort, TT.MM.JJJJ, (22), Senior Regulatory
Affairs Manager,(23) Quality & Regulatory Manager, (24) Produkt-referenz, (25) Basis-UDI-DI, (26) Produktname und Firmware-Version, (27) KlassifizierungsregelAnhang
Vil

PT

(1) Declaragédo de conformidade da EU, (2) Fabricante, (3) NUmero Gnico de registo (4) Representante autorizado, (5) Produtos abrangidos, (6) Consultar Anexo 1, (7) Uso
previsto dos produtos, (8) O Phonak Target é o software de ajuste auténomo que se destina a ser utilizado por profissionais de satde auditiva qualificados para configurar,
programar e ajustar aparelhos auditivos aos requisitos especificos de cada pessoa., (9) Classe de risco dos produtos, (10) Classe lla; consultar o Anexo 1 para a regra
correspondente, (11) Normas aplicaveis, (12) Especificagcdo comum aplicavel, (13) Nenhuma, (14) Certificado CE/Organismo notificado, (15) N.° 38658, emitido pela GMED
(0459), (16) Via de avaliagéo de conformidade, (17) Anexo IX, (18) Certificado ISO/Organismo de certificagdo, (19) N° 32433 (ISO 13485:2016), emitido por GMED, (20)
Nos, SONOVA AG, sob a nossa exclusiva responsabilidade, declaramos através do presente documento que os produtos enumerados no Anexo 1 estdo em conformidade
com a legislagdo acima detalhada e o Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a dispositivos médicos , , (21) Local, dia-més-ano ,
(22) Diretor-geral de Assuntos Regulamentares, (23) Gestora de Qualidade e Assuntos Regulamentares, (24) Referéncia do produto, (25) UDI-DI Basica , (26) Nome do
produto e versao de firmware, (27) Regra de classificagcdo Anexo VIII.

(1) Dichiarazione di conformita UE, (2) Produttore, (3) Numero singolo di registrazione, (4) Rappresentante autorizzato, (5) Prodotti interessati, (6) Vedere Allegato 1, (7)
Scopo previsto dei prodotti, (8) Phonak Target € il software di fitting indipendente destinato agli Audioprotesisti qualificati, che usandolo potranno configurare, programmare
e adattare gli apparecchi acustici alle esigenze specifiche della persona in questione., (9) Classe di rischio dei prodotti, (10) Classe lla, vedere Allegato 1 per la normativa
corrispondente, (11) Standard applicabili, (12) Specifica comune applicabile, (13) nessuna, (14) Certificato CE/Ente di certificazione , (15) N° 38658, emesso da GMED
(0459), (16) Percorso di valutazione della conformita, (17) Allegato X, (18) Certificato ISO/Organismo di certificazione, (19) n. 32433 (ISO 13485:2016), rilasciato da GMED,
(20) Con la presente SONOVA AG, sotto la propria esclusiva responsabilita, dichiara che i prodotti elencati nell’Allegato 1 rispettano le Direttive sopra elencate e il
Regolamento (UE) 2017/745 del Parlamento europeo e del Consiglio sui dispositivi medici, , (21) Luogo, giorno/mese/anno ,(22 ) Dirigente senior Affari regolatori , (23)
Dirigente Qualita e Affari regolatori, (24) Riferimento prodotto, (25) UDI-DI di base, (26) Nome del prodotto, (27) Standard di classificazione Allegato VIII.

PL

(1) Deklaracja zgodnosci UE, (2) Producent, (3) Pojedynczy numer rejestracyjny, (4) Autoryzowany przedstawiciel, (5) Produkty, ktérych dotyczy, (6) Patrz Aneks, 1, (7)
Przeznaczenie produktéw, (8) Phonak Target to samodzielny program do dopasowania, przeznaczony do uzytku przez wykwalifikowanych protetykéw stuchu w celu
konfigurowania, programowania i dopasowania aparatéw stuchowych odpowiednio do konkretnych wymagan poszczegéinych oséb, (9) Klasa ryzyka produktéw, (10) Klasa
lla, odpowiednia reguta znajduje sie w Zatgczniku 1, (11) Stosowane standardy, (12) Stosowane specyfikacje ogdine, (13) Brak, (14) Certyfikat WE / jednostka notyfikowana,
(15) nr 38658, wydany przez GMED (0459), (16) Metoda oceny zgodnosci, (17) Zatgcznik IX, (18) Certyfikat ISO/Jednostka certyfikujgca, (19) Nr 32433 (ISO 13485:2016),
wydany przez GMED, (20) My, SONOVA AG, na wytaczng odpowiedzialno$¢ niniejszym o$wiadczamy, ze produkty wymienione w Aneksie 1 sg zgodne z przepisami
prawa wymienionymi powyzej oraz z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych ,(21) Miejscowos¢,
dzien/miesigc/rok, (22) Starszy dyrektor ds. regulacji prawnych, (23) Dyrektor ds. jakosci i regulacji; (24) Numer referencyjny produktu, (25) Podstawowy UDI-DI, (26) Nazwa
produktu i wersja oprogramowania uktadowego , (27) Zasada klasyfikacji Aneks VIII

NL

(1) Europese conformiteitsverklaring, (2) Fabrikant, (3) Registratienummer (SNR), (4) Geautoriseerde vertegenwoordiger, (5) Betrokken producten, (6) Zie Bijlage 1, (7)
Beoogd doeleinde van producten, (8) De standalone aanpassoftware Phonak Target is bedoeld om te worden gebruikt door audiciens om hoortoestellen met specifieke
vereisten van de persoon in kwestie te configureren, programmeren en aanpassen., (9) Risicoklasse van producten, (10) Klasse lla zie Bijlage 1 voor de betreffende regel,
(11) Toepasselijke normen, (12) Toepasselijke algemene specificatie, (13) Geen, (14)EC-certificaat/Aangemelde instantie , (15) Nr. 38658, verstrekt door GMED (0459),
(16) Route van conformiteitsbeoordeling, (17) Bijlage 1X, (18) ISO-certificering/Certificerende instantie, (19) Nr. 32433 (ISO 13485:2016), uitgegeven door GMED, (20) Wij,
SONOVA AG, verklaren hierbij onder volledige verantwoordelijkheid dat de producten vermeld in Bijlage 1 voldoen aan de hierboven vermelde wetgeving en Verordening
(EU) 2017/745 van het Europees Parlement en de Raad inzake medische hulpmiddelen, (21) Locatie, dag/maand/jaar, (22) Senior Regulatory Affairs Manager, (23) Quality
& Regulatory Manager, (24) Product referentie, (25) Basis UDI-DI, (26) Productnaam en firmwareversie , (27) Classificatieregel Bijlage VIII

BG

Cs

(1) EC peknapauus 3a cboTBeTcTBME, (2) Mpounssoauten, (3) EanMHeH pernctpauunoHeH Homep, (4) YnbnHomolleH npeacrasuten, (5) O6xsaHatn npoayktu, (6) Buxte
npunoxenue 1, (7) NpepHasHaveHue Ha NpoaykTy, (8) Phonak Target e camocTosTeneH codpTyep 3a HacTpovika, KOUTO e NpeAHa3HayeH 3a U3non3saHe oT KBanuduumpaHm
cneumanucTy No crnyxonpoTe3vpaHe 3a KoHdUrypypaHe, nporpamMmmpaHe 1 HacTpoiika Ha CryXoBUW anapaTtu CnpsiMo cneumanHute noTpebHOCcTn Ha knueHTa.., (9) Knac Ha
pucka Ha npoagykTtute, (10) Knac lla, BuxTe MpunoxeHne 1 3a cboTBETHOTO Npasmno, (11) Mpunoxumn ctanaapty, (12) Mpunoxuma obwa cneundmkaums, (13) Hama, (14)
EO ceptudmkat/Hotndpmumpan oprax , (15) N° 38658, nsgageHo ot GMED (0459), (16) Moaxon 3a oueHsiBaHe Ha cboTBeTcTBUETO, (17) Mpunoxexue IX, (18) ISO
ceptudmkat/ceptucdumumpaly opraH, (19) Homep 32433 (ISO 13485:2016), nsgageHo ot GMED, (20) C HacTosiwoTo Hue oT SONOVA AG geknapvpame U3uUaso Ha Hawa
OTrOBOPHOCT, Ye MpoAyKTUTe, nocoyeHn B MpunoxeHne 1, ca B CbOTBETCTBME C rOPENOCOYEHOTO 3akoHopaTencTBo u ¢ PernameHT (EC) 2017/745 Ha EBponelickusi
napnameHT n Ha CbBeTa 3a MmeguumHckuTe usgenus. (21) Mectononoxexue, aeH/mMeceu/rogunHa , (22) Ctapiv MEHUOXBP NO perynaTopHuTe Bbnpocw, (23) MeHnaxbp no
KayecTBO W perynatopHuTe Bbnpocu, (24) CnpasoyHa nHdopmauwms 3a npoaykTa, (25) basoso UDI-DI, (26) HaumeHoBaHWe Ha npoaykTa u Bepcus Ha dbbpmyepa, (27)
MpaBuno 3a knacudwuumpaxe Mpunoxenue VIII

(1) EU Prohlaseni o shodé, (2) Vyrobce, (3) Jedine¢né registracni ¢islo, (4) Autorizovany zastupce, (5) Zahrnuté produkty, (6) Viz pfiloha 1, (7) Zamysleny ucel pouziti, (8)
Samostatny nastavovaci software Phonak Target je ur€en k pouziti kvalifikovanymi poskytovateli sluchadel ke konfiguraci, naprogramovani a nastaveni sluchadel dle
konkrétnich pozadavkt ur¢ené osoby., (9) Tida rizika produktt, (10) Odpovidajici pravidlo pro Tfidu lla viz Pfiloha 1, (11) Platné normy, (12) Pouzitelna spole¢na specifikace,
(13) Zadna, (14) Certifikat ES/oznameny subjekt , (15) &. 38658, vydané spole&nosti GMED (0459), (16) Cesta posuzovani shody, (17) PFiloha 1X, (18) Certifikat 1ISO /
certifikacni organ, (19) €.° 32433 (ISO 13485:2016), vydano GMED, (20) My, SONOVA AG, na vyhradni odpovédnost timto prohlaSujeme, Ze produkty uvedené v pfiloze 1
jsou v souladu s pravnimi pfedpisy uvedenymi vy$e a s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich , (21) Misto, den/mésic/rok,

Confidential and proprietary.
This document and its contents are confidential and proprietary to Sonova and shall not be reproduced or otherwise disclosed to anyone other than
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(22) (Senior manazer pro regulacni zalezitost, (23) Manazerka pro kvalitu a regulaéni zalezitosti, (24) Referenéni ¢. produktu (25) Zakladni UDI-DI, (26)Nazev produktu a
verze firmwaru, (27) Pravidlo klasifikace Pfiloha VIII

(1) EU-overensstemmelseserklaering, (2) Producent, (3) Enkelt registreringsnummer, (4) Autoriseret repraesentant, (5) Omfattede produkter, (6) Se bilag 1, (7) Produktets
erkleerede formal, (8) Phonak Target er den selvsteendige tilpasningssoftware, som er beregnet til at blive brugt af uddannede hgrespecialister med henblik pa konfiguration,
programmering og tilpasning af hgreapparater i henhold til kundespecifikke krav., (9) Produktets risikoklasse, (10) Klasse lla se bilag 1 for den tilhgrende regel, (11)
Geeldende standarder, (12) Gaeldende almindelig specifikation, (13) Ingen, (14) EC-certifikat/bemyndiget organ, (15) N° 38658, udstedt af GMED (0459), (16) Forlgb af
overensstemmelsesvurdering, (17) Bilag IX, (18) ISO-certificering/attesterende organ, (19) Nr. 32433 (ISO 13485:2016), udstedt af GMED, (20) Vi, SONOVA AG, som
eneansvarlig, erkleerer hermed, at produkterne i bilag 1 stemmer overens med ovenstdende lovgivning og Europa-Parlamentets og Radets forordning 2017/745/EU om
medicinsk udstyr, (21) Lokalitet, dag/maned/ar, (22) Senior Regulatory Affairs Manager, (23) Quality & Regulatory Manager, (24) Produktreference, (25) Grundleeggende
UDI-DI, (26) Produktnavn og firmwareversion , (27) Klassificeringsregel Bilag VIII

(1) EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus, (2) Valmistaja, (3) SRN-numero, (4) Valtuutettu edustaja, (5) Vakuutuksen kohteena olevat tuotteet, (6) Katso liite 1, (7) Tuotteiden
kayttotarkoitus, (8) Phonak Target on erillinen sovitusohjelma, joka on tarkoitettu kuuloalan ammattilaisten kaytettavaksi, jotta he voivat maarittad, ohjelmoida ja sovittaa
kuulokojeet kayttajan vaatimusten mukaisiksi.., (9) Tuotteiden riskiluokka, (10) Luokka lla katso vastaava saanto liitteestéa 1, (11) Sovellettavat standardit, (12) Sovellettava
yleinen eritelmd, (13) Ei mitéaan, (14) EY-todistus / ilmoitettu laitos, (15) Nro°® 38658, mydntéja: GMED (0459) , (16) Vaatimustenmukaisuuden arviointireitti, (17) Liite IX, (18)
ISO-sertifikaatti/sertifiointilaitos, (19) Nro 32433 (ISO 13485:2016), myontaja: GMED, (20) SONOVA AG yksinomaisella vastuullaan vakuuttaa taten, etté liitteessa 1 luetellut
tuotteet ovat edella mainittujen lakien ja ladkinnallisista laitteista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745 mukaisia. , (21) Paikka,
paiva/kuukausi/vuosi, (22) Senior Regulatory Affairs Manager, (23) Quality & Regulatory Manager, (24) Tuotteen viite,(25) Laitemallin UDI-DI, (26) Tuotteen nimi ja
laiteohjelmiston versio , (27) Luokitussaanto Liite VIII

(1) AfAwaon cuppdpewang EE, (2) KataokeuaoThg, (3) Eviaiog apiBudg kataxwpiong, (4) E¢ouciodotnuévog avTiipoowTrog, (5) KaAutrtépeva mpoidvTa, (6) BA. Mapdptnua
1, (7) Evdedelypévog okotrdg Twv TTPoidviwy, (8) To Aoyiopikd puBuiong Phonak Target eival autévopo AoyiouIKé EQapuoyng TTou TTpoopideTal yia Xprion atrod egeIIKEUPEVOUG
QKOOTTPOBETIOTEG, YIa TN DIAUOPPWAT, TOV TIPOYPAUHPATIONS KAl T pUBUIOH TWV OKOUCTIKWY Bapnkoiag avaloya Pe TIG OTTAITATEIG TOu KEBe atduou.,.(9) Katnyopia kivdUvou
TpoidvTwy, (10) Katnyopia lla BA. MapdapTtnua 1 yia Tov avtiaToixo kavova, (11) Eeapuootéa mpdTuTra, (12) E@apuocTéa koivi rpodiaypaer, (13) Kapia, (14) MiototroinTiké
EK/Koivotroinpévog @opéag, (15) Ap. 38658, goptag ékdoong GMED (0459), (16) Aladikacia agioAdynong Tng cuppodpewong, (17) Mapaptnua IX, (18) MaTotoinTiké
1ISO/®opéag moTotroinong, (19) Ap. 32433 (ISO 13485:2016), popéag ékdoang GMED, (20) Epeig, n SONOVA AG , pe atrokA€IoTIKR euBuvn, dnAwvoupe dia Tou TTapdvTog
6Tl Ta TPoidvTa TTou TrapaTiBevral ato MapdpTnua 1 CUPPOPPUWVOVTAl PE TNV AVWTEPW avagepduevn vouoBeaia kal Tov kavoviopd (EE) 2017/745 tou EupwTraikol
KoivoBouAiou kai Tou ZupBouAiou yia Ta IaTpOTEXVOAOYIKA TTPOI6VTA., , (21) TotroBeaia, nuépa/urivag/éTog, (22) AvwTtepog BIEUBUVTAG PUBUIOTIKWY BepdTwy, (23) AleuBuvTpia
TTOIOTNTOG KAl KAVOVICUWY, (24) AvayvwpiaTiké Mpoidvtog , (25) Baoikd UDI-DI, (26) Ovopa trpoidvtog kai ékdoan uAlikohoyiopikou, (27) Kavévag tagivounong Mapdptnua
Vil

(1) EU izjava o sukladnosti, (2) Proizvodag, (3) Jedinstveni registracijski broj (4) Ovlasteni zastupnik, (5) Obuhvaceni proizvodi, (6) Pogledajte Prilog 1, (7) Namjena
proizvoda, (8) Phonak Target je samostalni softver za podeSavanije koji je namijenjen za uporabu struénim akusti¢arima za sluSna pomagala za konfiguraciju, programiranje
i podesavanje slusnih pomagala u skladu s posebnim zahtjevima osobe kojoj su namijenjena., (9) Klasa rizika proizvoda, (10) Il.a klasa, pogledajte Prilog 1. za odgovarajuce
pravilo, (11) Primjenjive norme, (12) Primjenjive opce specifikacije, (13) Nema, (14) EZ potvrda / prijavljeno tijelo, (15) br. 38658, izdalo drustvo GMED (0459), (16) Postupak
ocjenjivanja sukladnosti, (17) Prilog IX, (18) Certifikat ISO / certifikacijsko tijelo, (19) Br. 32433 (ISO 13485:2016), izdalo drustvo GMED, (20) Mi, SONOVA AG pod vlastitom
odgovornos$c¢u, ovime izjavljujemo da su proizvodi navedeni u Prilogu 1. sukladni s prethodno navedenim propisima i Uredbom (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vije¢a
o medicinskim proizvodima, (21) Mjesto, dan/mjesec/godina, (22) visi rukovoditelj za regulatorna pitanja ,(23) rukovoditeljica za kvalitetu i regulatorna pitanja, (24)
Upucivanje na proizvod (25) Osnovni UDI-DI, (26) Naziv proizvoda i inacica firmvera , (27) Pravilo razvrstavanja Prilog VIII

(1) EU-megfeleléségi nyilatkozat, (2) Gyarto, (3) Egyedi regisztraciés szam, (4) Meghatalmazott képviseld, (5) Erintett termékek, (6) Lasd 1. melléklet, (7) Termékek
rendeltetése, (8) A Phonak Target egy 6nallo illesztészoftver, melyet képzett halldasgondozd szakemberek altali hasznalatra terveztek, hogy a segitségével az érintett
személy specidlis igényeinek megfeleléen tudjak konfiguralni, programozni és illeszteni a hallékészilékeket. , (9) Termékek kockazati besorolasa, (10) Ila. osztaly, a
vonatkoz6 szabaly az 1. mellékletben olvashatd, (11) Vonatkozé szabvanyok, (12) Vonatkozé egységes elirasok, (13) Nincsenek, (14) EK-nyilatkozat / Bejelentett
szervezet, (15) a 38658, GMED 4dltal kibocsatva (0459), (16) Megfeleléségértékelés modja, (17) IX. melléklet, (18) ISO-tanisitvany / tanusité szervezet, (19) szama: 32433
(ISO 13485:2016), kiadta: GMED, (20) A(z) SONOVA AG kizardlagos felel6sséggel kijelenti, hogy az 1. mellékletben felsorolt termékek megfelelnek a fent részletezett
jogszabalyoknak, valamint az Eurépai Parlament és a Tanacs orvostechnikai eszk6zokrdl szél6 (EU) 2017/745 rendeletének., (21) Helység, év/hénap/nap, (22) Szenior
szabalyozasligyi vezet6 , (23) Minéségi és szabalyozasi vezetd, (24) Termék-hivatkozas , (25) Alapveté UDI-DI, (26) Terméknév és firmware-verzié, (27) Osztalyozasi
szabaly VIII. Melléklet

(1) ES atitikties deklaracija, (2) Gamintojas, (3) Unikalus registracijos numeris, (4) Jgaliotasis atstovas, (5) Gaminiai, kuriems taikoma, (6) Zr. 1 prieda, (7) Numatyta gaminiy
paskirtis, (8) ,Phonak Target* yra atskira derinimo programa, kurig naudoja kvalifikuoti klausos protezavimo specialistai norédami konfigtruoti, programuoti ir derinti klausos
aparatus pagal asmens, kuriam jie skirti, konkrec€ius reikalavimus., (9) Gaminiy rizikos klasé, (10) Atitinkama lla klasés taisykle Zr. 1 priede, (11) Taikomi standartai, (12)
Taikomos bendrosios specifikacijos, (13) Néra, (14) EB sertifikatas / notifikuotoji jstaiga, (15) N° 38658, iSdavé GMED (0459) , (16) Atitikties vertinimo badas, (17) IX priedo ,
(18) 1SO sertifikatas / sertifikavimo jstaiga, (19) Nr. 32433 (ISO 13485:2016), iSduotas GMED, (20) Mes, ,SONOVA AG", prisiimdami visg atsakomybe pareiSkiame, kad 1
priede iSvardyti gaminiai atitinka pirmiau paminétus teisés aktus ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2017/745 dél medicinos priemoni, (21) Vieta, metai-
ménuo-diena, (22) Vyresnysis reguliavimo reikaly vadovas, (23) Kokybés ir reguliavimo vadové, (24) Gaminio nuoroda, (25) Bazinis UDI-DI, (26) Gaminio pavadinimas ir
aparatinés jrangos versija , (27) Klasifikavimo taisyklé VIII priedas

(1) EK atbilstibas deklaracija, (2) Razotajs, (3) Vienotais registracijas numurs (4) Pilnvarotais parstavis, (5) letvertie produkti, (6) Skatt 1. pielikumu, (7) Produktu pielietojuma
mérkis, (8) Phonak Target ir kvalificétiem dzirdes specialistiem paredzéta autonoma pielagoSanas programmatira, lai konfigurétu, programmétu un pielagotu dzirdes
aparatus paredzéta lietotaja specifiskajam vajadzibam.., (9) Produktu riska klasifikacija, (10) lla klase; attiecigo noteikumu skatiet 1. pielikuma, (11) Piemérojamie standarti,
(12) Speka eso$as standarta specifikacijas, (13) Nav, (14) EK sertifikats/pilnvarota iestade, (15) N° 38658, izdevéjs: GMED (0459), (16) Atbilstibas novérté$anas avots, (17)
IX pielikuma , (18) ISO sertifikats/sertifikacijas iestade, (19) N° 32433 (ISO 13485:2016), izsniedza GMED, (20) SONOVA AG, uznemoties pilnu atbildibu, apliecina, ka
1. pielikuma noradttie izstradajumi atbilst iepriekSminéto normativo aktu un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/745 par mediciniskam iericém prasibam,
(21) AtraSanas vieta/diena/ménesis/gads, (22) Regulativo lietu nodalas augstaka limena vaditajs, (23) Kvalitates un regulativas nodalas vaditaja, (24) Produkta atsauces
Nr, (25) Pamata UDI-DI, (26) Produkta nosaukums un programmaparatiras versija, (27) Klasifikacijas noteikumi VIII pielikums

(1) Declaratie de conformitate, (2) Producator, (3) Numar unic de inregistrare (4) Reprezentant autorizat, (5) Produse care fac obiectul declaratiei, (6) Consultati Anexa 1,
(7) Domeniul de utilizare a produselor, (8) Software-ul de reglaj independent Phonak Target este destinat utilizarii de catre tehnicieni acusticieni audioprotezisti calificati
pentru configurarea, programarea si reglajul aparatelor auditive in functie de cerintele pacientilor., (9) Clasa de risc, (10) Clasa Ila Consultati Anexa 1 pentru norma
corespunzatoare, (11) Standarde aplicabile, (12) Specificatie comuna aplicabila, (13) Nu exista, (14) Certificat CE/Organism notificat, (15) Nr. 38658, emis de GMED (0459) ,
(16) Procedura de evaluare a conformitatii, (17) Anexa X, (18) Certificat ISO/Organism de certificare, (19) Nr. 32433 (ISO 13485:2016), eliberat de GMED, (20) Subscrisa,
SONOVA AG, declaram prin prezenta, pe propria raspundere, faptul ca produsele enumerate in Anexa 1 sunt in conformitate cu legislatia specificatd mai sus si cu
Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului privind dispozitivele medicale, (21) Locul, ziua/luna/anul, (22) Manager principal pentru relatia cu
autoritatile, (23) Manager calitate si reglementari, (24) Referinta produs, (25) UDI-DI De baza , (26) Denumire produs, (27) Regula de clasificare Anexa VIII

(1) Vyhlasenie o zhode EU, (2) Vyrobca, (3) Jediné registraéné &islo, (4) Autorizovany zastupca, (5) Dotknuté vyrobky, (6) Pozri Dodatok 1, (7) Ugel, na ktory st vyrobky
uréené, (8) Phonak Target je samostatny nastavovaci softvér, ktory je ur€eny na pouzitie kvalifikovanymi poskytovatelmi nacuvacich pristrojov pri konfiguracii, programovani
a nastavovani nacuvacich pristrojov podi'a poziadaviek klienta.., (9) Rizikova trieda vyrobkov, (10) Trieda lla, pozri prilohu 1 pre prislusné pravidlo, (11) Platné normy, (12)
Platné spolo&né technické parametre, (13) Ziadne, (14) Osvedé&enie ES/Notifikovany organ , (15) &. 38658, vydal: GMED (0459, (16) Spdsob postdenia zhody, (17) Priloha
IX, (18) ISO certifikat/Certifikadny organ, (19) C. 32433 (ISO 13485:2016), vydal GMED, (20) My, spolognost SONOVA AG, tymto na vlastnu zodpovednost vyhlasujeme,
Ze vyrobky uvedené v Dodatku 1 su v sllade s vy$Sie uvedenymi pravnymi predpismi a nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych
pomédckach., , (21) Miesto, deri/mesiac/rok, (22) Riaditel pravneho oddelenia, (23) Riaditelka oddelenia kontroly kvality a pravnych sluzieb , (24) Referencia vyrobku, (25)
Z&kladné UDI-DI, (26) Nazov vyrobku a verzia firmvéru , (27) Klasifikatné pravidlo Dodatok VIII
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(1) Izjava o skladnosti EU, (2) Proizvajalec, (3) Enotna registrska Stevilka, (4) Pooblas&eni predstavnik, (5) Zajeti izdelki, (6) Glejte prilogo 1, (7) Predvideni namen izdelkov,
(8) Phonak Target je samostojna programska oprema za namestitev, ki jo uporabljajo usposobljeni strokovnjaki za slu§ne aparate pri konfiguraciji, nastavljanju in names$¢anju
slusnih aparatov v skladu s posebnimi zahtevami predvidenega posameznika.. , (9) Razred tveganja izdelkov, (10) Razred lla, za zadevno pravilo si oglejte Prilogo 1, (11)
Uporabljeni standardi, (12) Uporabljene skupne specifikacije, (13) Brez, (14) Certifikat ES/Priglaseni organ , (15) §t. 38658, izdan s strani GMED (0459), (16) Pot ugotavljanja
skladnosti, (17) Priloga IX, (18) Certifikat ISO/certifikacijski organ, (19) §t. 32433 (ISO 13485:2016), izdan s strani GMED, (20) Mi, SONOVA AG, pod izkljuéno odgovornostjo
izjavljamo, da so izdelki, navedeni v Prilogi 1, skladni z zakonodajo, podrobneje navedeno zgoraj, in Uredbo (EU) 2017/745 Evropskega parlamenta in Sveta o medicinskih
pripomockih, (21) Lokacija, dan/mesec/leto, (22) Visji vodja oddelka za regulativne zadeve, (23) Vodja oddelka za kakovost in zakonodajo, (24) Referenca izdelka, (25)
Osnovni UDI-DI, (26) Ime izdelka in razli¢ica strojne programske opreme , (27) Pravilo razvrstitve Priloga VIII

(1) EU-6verensstammelsedeklaration, (2) Tillverkare, (3) Enskilt registreringsnummer, (4) Auktoriserad representant, (5) Produkter som deklarationen técker, (6) Se Bilaga
1, (7) Produkternas avsedda anvandning, (8) Phonak Target ar den fristdende anpassningsprogramvaran som &r avsedd att anvandas av kvalificerade audionomer for att
konfigurera, programmera och anpassa horapparater efter den avsedda personens specifika behov. ., (9) Riskklassificering av produkterna, (10) Klass lla se Bilaga 1 for
motsvarande regel, (11) Tillampliga standarder, (12) Tillamplig allmén specifikation, (13) Ingen, (14) ES-certifikat/anmélt organ, (15) N° 38658, utfardat av GMED (0459),
(16) Metod for att beddma efterlevnad, (17) Bilaga IX, (18) ISO-certifiering/Certifierande enhet, (19) Nr 32433 (ISO 13485:2016), utfardat av GMED, (20) Vi, SONOVA AG,
intygar under eget ansvar harmed att de produkter som anges i Bilaga 1 éverensstammer med den lagstiftning som namnts ovan och Europaparlamentets och Radets
férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter. , (21) Ort, dag/manad/ar, (22) Chef for tillsynsfragor, (23) Kvalitets- och tillsynschef , (24) Produktreferens, (25)
Grundlaggande UDI-DI, (26) Produktnamn och firmware-version , (27) Klassificeringsregel Bilaga VIl

(1) EL-i vastavustunnistus , (2) Tootja, (3) Unikaalne registrikood, (4) Volitatud esindaja, (5) Deklaratsiooniga héimatud tooted, (6) Vt lisa 1, (7) Toodete sihtotstarve, (8)
Phonak Target on ainuke vajalik sobitustarkvara kasutamiseks kvalifitseeritud kuuldeaparaatide spetsialistidele, et kuuldeaparaate konfigureerida, programmida ja sobitada
sihtkasutaja spetsiifiliste vajaduste jargi., (9) Toote riskiklass, (10) Klass lla vt vastava reegli lisa 1, (11) Kohaldatavad standardid, (12) Kohaldatav iihine spetsifikatsioon,
(13) Puudub, (14) EU sertifikaat / teavitatud asutus , (15) N° 38658, véljastaja GMED (0459), (16) vastavushindamistee, (17) Lisa IX, (18) ISO sertifikaat /
sertifitseerimisasutus, (19) nr 32433 (ISO 13485:2016), véljaandja GMED, (20) Meie, SONOVA AG, deklareerime ainuvastutuse juures kaesolevaga, et lisas 1 loetletud
tooted vastavad ulaltoodud seadusandlusele ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarusele (EL) 2017/745 meditsiiniseadmete kohta. , (21) Koht, paev/kuu/aasta , (22)
Seadusloome vanemjuht, (23) Kvaliteedi- ja regulatiivkiisimuste juht, (24) Toote viide, (25) Pdhi-UDI-DI, (26) Toote nimi ja pusivara versioon , (27) Klassifitseerimiseeskiri
Lisa VIl

(1) Dearbht Comhréireachta AE, (2) Monaroir, (3) Claruimhir Aonarach , (4) lonadai Udaraithe, (5) Tairgi a chuimsitear, (6) Féach larscribhinn 1, (7) Cuspdir bheartaithe na
dtairgi, (8) Is é is Phonak Target ann an bogearra feistithe aonair até beartaithe le haghaidh gairmithe céilithe sa chiram éisteachta chun aiseanna éisteachta a chumr, a
chur in oiridint agus a fheistit do riachtanais shonracha an Gsaideora bheartaithe., (9) Aicme riosca na dtairgi, (10) Aicme lla féach Aguisin 1 le haghaidh na rialach a
bhaineann, (11) Caighdeain is infheidhme, (12)Sonraiocht choiteann is infheidhme, (13) Ni ann do shonraiocht ,(14) Comhlacht da dtugtar fégra maidir le Dearbht CE, (15)
Uimh. 38658, eisithe ag GMED (0459), (16) Bealach measUnaithe comhréireachta, (17) Aguisin IX, (18) Deimhnit ISO / Comhlacht deimhnitchain, (19) Uimh. 32433 (ISO
13485:2016), arna eisitint ag GMED,(20) Dearbhaimid, SONOVA AG faoi fhreagracht aonair, leis seo go bhfuil na tairgi a liostaitear in larscribhinn 1 i gcomhréir leis an
reachtaiocht a shonraitear thuas agus le Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le feistf leighis, (21) Ait, la/mi/bliain , (22) Bainisteoir
Sinsearach um Ghnothai Rialéla , (23) Bainisteoir Cailiochta & Rialdla, (24) Tagairt an tairge, (25) SF-SFU bunisach, (26) Ainm an tairge agus Leagan an Dochtearrai ,
(27) Riail aicmitchain larscribhinn VIl

(1) Dikjarazzjoni ta’ Konformita tal-UE, (2) Manifattur, (3) Numru ta' Registrazzjoni Uniku, (4) Rapprezentant Awtorizzat, (5) Prodotti koperti, (6) Ara I-Anness 1, (7) Skop
mahsub tal-prodotti, (8) Il-Phonak Target huwa s-software tal-immuntar awtonomu li huwa intiz biex jintuza minn professjonisti tal-kura tas-smigh ikkwalifikati biex
jikkonfiguraw, jipprogrammaw, u jimmuntaw apparati ta’ ghajnuna ghas-smigh skont ir-rekwiziti specifi¢i tal-persuna intiza.., (9) Klassi ta’ riskju tal-prodotti, (10) Klassi lla
ara l-Anness 1 ghar-regola korrispondenti, (11) Standards applikabbli, (12) Specifikazzjoni komuni applikabbli, (13) Xejn, (14) Korp Certifikat/Notifikat tal-KE, (15) Nru 38658,
mahrug minn GMED (0459); (16) Rotta tal-Valutazzjoni tal-Konformita, (17) Anness IX, (18) Certifikat/Korp ta¢-Certifikazzjoni tal-1ISO, (19) N° 32433 (ISO 13485:2016),
mahrug minn GMED, (20) Ahna, SONOVA AG taht responsabbilta unika, b’dan niddikjaraw li I-prodotti elenkati fl-Anness 1 huma konformi mal-legizlazzjoni spjegata hawn
fuq, u r-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar apparati medici, (21) Post, jum/xahar/sena, (22) Maniger Superijuri tal-Affarijiet Regolatorji,
(23) Maniger tal-Kwalita u tal-Affarijiet Regolatorji, (24) Referenza tal-Prodott, (25) UDI-DI Baziku, (26) Isem il-Prodott, (27) Regola ta’ Klassifikazzjoni Anness VIII
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