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Version: 11.0 4 NEUROMOD
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Declaration of Conformity — MDD, RED and RoHS

We, the manufacturer, Neuromod Devices Limited, Rainsford Street, Dublin, DO8 R2YP, Ireland, declare
under our sole responsibility that the Lenire® Tinnitus Treatment Device, which includes the following:
Lenire Device SM-301
The Device includes:
CR-201 Lenire Controller with firmware version 16.4
TP-101 Lenire Tonguetip® (Intra Oral) Device with firmware version 5.0

Lenire Tonguetip (Intra Oral) Device (Accessory) Model TP-101
Lenire Tonguetip (Intra Oral) Device with firmware version 5.0

is in conformity with the essential requirements and other applicable provisions of the following EU

directives:

e Council Directive 93/42/EEC (MDD)

e Directive 2014/53/EU of the European Parliament and of the Council (RED)

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

Conformity MDD Medical Device Directive 93/42/EEC, Annex Il (Full Quality Assurance) excluding
Assessment point 4 (Design Dossier) as not applicable.

Procedure RED  Radio Equipment Directive 2014/53/EU, Annex |l (Internal Production Control)

RoHS Restriction of the use of certain hazardous substances Directive 2011/65/EU

Notified Body | MDD  BSI (NL), Notified Body No.: 2797

EC-Certificate | MDD No.: 615889

QaMms MDD ISO 13485:2016 Cert No.: 615890

Certificate

Classification | MDD The Lenire device, Model SM-301 (Nerve & Auditory Stimulator Device for the

of Device Treatment of Tinnitus) is classified as Class Ila, 93/42/EEC Rule 9. The Lenire
Tonguetip accessory, Model TP-101 is classified as Class lla, 93/42/EEC Rule 5.

Applied MDD EN1041:2008, EN 60601-1:2006/A1:2013, EN 60601-1-11:2010, EN 60601-1-

Standards 2:2015, EN 60601-1-6:2010, EN 62366:2008, EN ISO 10993-1:2009 / EN I1SO

and 10993-1:2009/AC:2010, EN ISO 10993-10:2010, EN 1SO 10993-12:2012, EN ISO

Specifications 10993-13:2010, EN I1SO 10993-15:2009, EN 1SO 10993-5:2009, EN I1SO

in Conformity 13485:2016, EN 1SO 14971:2012, 1SO 15223-1:2016

Assessment. | RED  ETSI EN 301 489-1V2.2.0 (2017-03) — NOT HARMONIZED, ETSI EN 300 328
V2.1.1(2016-11) — HARMONIZED

RoHS Internal Neuromod Devices procedures require that components selected for
inclusion in products must not contain the substances listed in Annex Il of
2011/65/EU and must also be REACH compliant. This demonstrates that the
requirements specified in Article 4 of 2011/65/EU have been met.

Signed for and on behalf of Neuromod Devices Limited:
Signed by:
(—Diarmuid Flavin

U Signer Name: Diarmuid Flavin
Signing Reason: | approve this document
Signing Time: 19 March 2025 | 17:16:40 GMT
466D45127FD14EE89126E10660085BES
Dublin, 19-March-2025

Place and date of issue Diarmuid Flavin, Chief Operating Officer
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Konformitatserklarung — MDD, RED und RoHS

Der Hersteller Neuromod Devices Limited, Rainsford Street, Dublin, DO8 R2YP, Irland, erklart hiermit in
alleiniger Verantwortung, dass das Lenire®-Tinnitus-Behandlungs Gerat, das Folgendes beinhaltet:
Lenire-Geradt SM-301
Das Gerat beinhaltet Folgendes:
CR-201 Lenire-Controller mit der Firmware-Version 16.4
TP-101 Lenire-Tonguetip (intraoral) Gerat mit Firmware-Version 5.0

Lenire-Tonguetip (intraoral) Gerat (Zubeh6r) Modell TP-101
Lenire-Tonguetip (intraoral) Gerat mit Firmware-Version 5.0

die grundlegenden Anforderungen und sonstigen geltenden Bestimmungen der folgenden EU-Richtlinien

erfillt:

e Richtlinie 93/42/EWG des Rates (MDD)

e Richtlinie 2014/53/EU des Européischen Parlaments und des Rates (RED)

e Richtlinie 2011/65/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur
Beschriankung der Verwendung bestimmter gefihrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeraten
(RoHS)

Konformitatsbewertungsverfahren | MDD  Richtlinie 93/42/EWG des Rates Uber Medizinprodukte
Anhang Il (Vollstandiges Qualitdtssicherungssystem)
ausgenommen Punkt 4 (Auslegungsdokumentation), da
nicht zutreffend.

RED  Richtlinie 2014/53/EU (iber die Bereitstellung von
Funkanlagen, Anhang Il (Interne Fertigungskontrolle)

RoHS Richtlinie 2011/65/EU zur Beschrankung der Verwendung
bestimmter gefahrlicher Stoffe

Benannte Stelle MDD  BSI (NL), Nr. der benannten Stelle: 2797
EG-Zertifikat MDD Nr.: 615889

QMS-Zertifikat MDD 1SO 13485:2016 Zert.-Nr.: 615890
Gerateklassifizierung MDD Das Lenire- Gerat, Modell SM-301 (Nerven- und

Horstimulationssystem zur Behandlung von Tinnitus), ist
gemal Regel 9 der Richtlinie 93/42/EWG als Gerat der
Klasse lla klassifiziert.

Das Lenire-Tonguetip-Zubehorteil, Modell TP-101, ist
gemaR Regel 5 der Richtlinie 93/42/EWG als Geréat der
Klasse lla klassifiziert.

Bei der Konformitatsbewertung MDD EN 1041:2008, EN 60601-1:2006/A1:2013, EN 60601-1-
angewandte Standards und 11:2010, EN 60601-1-2:2015, EN 60601-1-6:2010, EN
Spezifikationen. 62366:2008, EN 1SO 10993-1:2009 / EN 1SO 10993-
1:2009/AC:2010, EN I1SO 10993-10:2010, EN ISO 10993-
12:2012, EN I1SO 10993-13:2010, EN I1SO 10993-15:2009, EN
ISO 10993-5:2009, EN ISO 13485:2016, EN I1SO 14971:2012,
ISO 15223-1:2016

RED  ETSIEN 301 489-1V2.2.0 (2017-03) — NICHT
HARMONISIERT, ETSI EN 300 328 V2.1.1 (2016-11) —
HARMONISIERT
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RoHS Fir interne Verfahren mit Neuromod-Geraten ist es
erforderlich, dass die Komponenten, die zur Aufnahme in
Produkte ausgewahlt werden, nicht die in Anhang Il der
Richtlinie 2011/65/EU aufgefiihrten Stoffe enthalten und
aulRerdem REACH-konform sind. Hierdurch wird
nachgewiesen, dass die in Artikel 4 der Richtlinie
2011/65/EU genannten Anforderungen erflllt sind.

Unterzeichnet fir und im Namen von Neuromod Devices Limited:

Signed by:
| Diarmuid Flavin

U Signer Name: Diarmuid Flavin
Signing Reason: | approve this document
| Signing Time: 19 March 2025 | 17:16:50 GMT
466D45127FD14EE89126E10660085BES
Dublin, 19. Marz 2025

Ort und Datum der Ausstellung Diarmuid Flavin, Chief Operating Officer
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Déclaration de conformité — MDD, RED et RoHS

Nous, le fabricant, Neuromod Devices, Rainsford Street, Dublin, DO8 R2YP, Irlande, déclarons sous notre
seule responsabilité que le dispositif de traitement des acouphénes Lenire®, qui comprend les éléments
suivants :
Dispositif Lenire
Le dispositif comprend :
CR-201 Controleur Lenire avec version du micrologiciel 16.4
TP-101 Dispositif Lenire Tonguetip (intraoral) avec version du micrologiciel 5.0

Dispositif Lenire Tonguetip (intraoral) (Accessoire) modéle TP-101
Dispositif Lenire Tonguetip (intraoral) avec version du micrologiciel 5.0

est conforme aux exigences essentielles et aux autres dispositions applicables des directives européennes
suivantes :
e Directive 93/42/CEE du Conseil (MDD)
e Directive 2014/53/UE du Parlement européen et du Conseil (RED)
e Directive 2011/65/UE du Parlement européen et du Conseil du 8 juin 2011 concernant les
restrictions d’utilisation de certaines substances dangereuses dans les équipements électriques et
électroniques (RoHS)

Procédure MDD Directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux, Annexe Il
d’évaluation de (Assurance qualité complete), a I'exclusion du point 4 (Dossier de
la conformité conception), sans objet.

RED Directive sur les équipements radio 2014/53/UE, Annexe Il (Contréle
interne de la production)

RoHS Directive 2011/65/UE sur les restrictions d’utilisation de certaines
substances dangereuses

Organisme MDD  BSI (NL), organisme notifié n° : 2797
notifié
Certificat CE MDD N°:615889

CertificatQMS | MDD  Cert. ISO 13485:2016 n°: 615890

Classification du | MDD Le dispositif Lenire, modéle SM-301 (dispositif de stimulation
dispositif nerveuse et auditive pour le traitement des acouphénes) est un
dispositif de Classe lla, 93/42/CEE, Régle 9.

L’accessoire Lenire Tonguetip®, modele TP-101, est un dispositif de
Classe lla, 93/42/CEE, Régle 5.

Normes et MDD EN1041:2008, EN 60601-1:2006/A1:2013, EN 60601-1-11:2010, EN
spécifications 60601-1-2:2015, EN 60601-1-6:2010, EN 62366:2008, EN I1SO 10993-
appliquées lors 1:2009 / EN I1SO 10993-1:2009/AC:2010, EN 1SO 10993-10:2010, EN ISO
de I’évaluation 10993-12:2012, EN I1SO 10993-13:2010, EN I1SO 10993-15:2009, EN ISO
dela 10993-5:2009, EN I1SO 13485:2016, EN I1SO 14971:2012, ISO 15223-
conformité. 1:2016

RED  ETSIEN 301 489-1V2.2.0 (2017-03) — NON HARMONISE, ETSI EN 300
328 V2.1.1 (2016-11) — HARMONISE

RoHS Les procédures internes de Neuromod Devices exigent que les
composants sélectionnés en vue de leur inclusion dans les produits ne
contiennent pas les substances énumérées a I’Annexe Il de la directive
2011/65/UE et doivent également étre conformes au réglement
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REACH. Cela démontre que les exigences spécifiées a I'Article 4 de la
directive 2011/65/UE sont satisfaites.

Signé pour et au nom de Neuromod Devices Limited :
Signed by:
| Diarmuid Flavin

U Signer Name: Diarmuid Flavin
Signing Reason: | approve this document
| Signing Time: 19 March 2025 | 17:17:03 GMT

_ 466D45127FD14EE89126E10660085BE5
Dublin, 19 mars 2025

Lieu et date de délivrance Diarmuid Flavin, Chief Operating Officer
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Verklaring van overeenstemming - Richtlijn betreffende
medische hulpmiddelen, Richtlijn betreffende radioapparatuur
en RoHS

Wij, de fabrikant, Neuromod Devices, Rainsford Street, Dublin, DO8 R2YP, lerland, verklaren geheel onder
eigen verantwoordelijkheid dat het Lenire®- apparaat voor tinnitusbehandeling dat het volgende omvat:

Lenire-apparaat

Het apparaat omvat:
CR-201
TP-101

Lenire-controllerapparaat met firmwareversie 16.4
Lenire TongueTip-apparaat (intra-oraal) met firmware versie 5.0

Lenire Tonguetip-apparaat (intra-oraal) (accessoire), model TP-101

Lenire TongueTip-apparaat (intra-oraal) met firmware versie 5.0

voldoet aan de essentiéle vereisten en andere van toepassing zijnde voorzieningen van de volgende

Europese richtlijnen:
e Richtlijn 93/42/EEG van de Raad

e Richtlijn 2014/53/EU van het Europees Parlement en van de Raad
e Richtlijn 2011/65/EU van het Europees Parlement en van de Raad van 8 juni 2011 betreffende
beperking van het gebruik van bepaalde gevaarlijke stoffen in elektrische en elektronische

apparatuur (RoHS)
Conformiteitsbeoordelingsprocedure | Richtlijn Richtlijn 93/42/EEG betreffende medische
betreffende hulpmiddelen, Bijlage Il (Volledige
medische kwaliteitsborging) met uitzondering van punt

hulpmiddelen

4 (Ontwerpdossier) dat niet van toepassing is.

Richtlijn
betreffende
radioapparatuur

Richtlijn 2014/53/EU betreffende
radioapparatuur, Bijlage Il (Interne
productiecontrole)

RoHS

Richtlijn 2011/65/EU betreffende de
beperking van het gebruik van bepaalde
stoffen

Aangemelde instantie

Richtlijn
betreffende
medische
hulpmiddelen

BSI (NL), nummer van aangemelde instantie:
2797

EC-certificaat

Richtlijn
betreffende
medische
hulpmiddelen

Nummer: 615889

Certificaat voor
kwaliteitsbeheersysteem

Richtlijn
betreffende
medische
hulpmiddelen

ISO 13485:2016, certificaatnummer: 615890

Classificatie van het hulpmiddel

Richtlijn
betreffende

Het Lenire- apparaat, Model SM-301
(Stimuleringshulpmiddel voor zenuwen en
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medische
hulpmiddelen

gehoor voor de behandeling van tinnitus), is
geclassificeerd als Klasse lla, 94/42/EEG, regel
9.

Het Lenire TongueTip®-accessoire, Model TP-
101, is geclassificeerd als Klasse Ila,
93/42/EEG, regel 5.

Toegepaste standaarden en
specificaties in
conformiteitsverklaring

Richtlijn EN1041:2008, EN 60601-1:2006/A1:2013, EN

betreffende 60601-1-11:2010, EN 60601-1-2:2015, EN

medische 60601-1-6:2010, EN 62366:2008, EN ISO

hulpmiddelen 10993-1:2009 / EN ISO 10993-
1:2009/AC:2010, EN ISO 10993-10:2010, EN
SO 10993-12:2012, EN 1SO 10993-13:2010,
EN ISO 10993-15:20089, EN I1SO 10993-5:20009,
EN ISO 13485:2016, EN ISO 14971:2012, I1SO
15223-1:2016

Richtlijn ETSI EN 301 489-1V2.2.0 (2017-03) — NOT

betreffende HARMONIZED, ETSI EN 300 328 V2.1.1 (2016-

radioapparatuur

11) — GEHARMONISEERD

RoHS

Overeenkomstig interne Neuromod Devices-
procedures is het vereist dat onderdelen die
worden geselecteerd voor producten geen
substanties bevatten die worden vermeld in
Bijlage Il van 2011/65/EU. De onderdelen
moeten eveneens voldoen aan REACH. Hieruit
blijkt dat er aan de vereisten is voldaan die
zijn vermeld in Artikel 4 van 2011/65/EU.

Getekend voor en namens Neuromod Devices Limited:

Dublin, 19 maart 2025

Plaats en datum van uitgifte

Signed by:
Diarmuid Flavin

U Signer Name: Diarmuid Flavin

Signing Reason: | approve this document
Signing Time: 19 March 2025 | 17:17:12 GMT

466D45127FD14EE89126E10660085BES

Diarmuid Flavin, Chief Operating Officer
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Dichiarazione di conformita - MDD, RED e RoHS

Il produttore, Neuromod Devices, Rainsford Street, Dublino, DO8 R2YP, Irlanda, dichiara sotto propria

esclusiva responsabilita che il dispositivo per il trattamento dell'acufene Lenire®, che include quanto segue:
Dispositivo Lenire
Il dispositivo comprende:

CR-201
TP-101

Controller Lenire con versione del firmware 16.4
Dispositivo Tonguetip® Lenire (intraorale) con versione del firmware 5.0

Dispositivo (accessorio) Tonguetip® Lenire (intraorale) modello TP-101

Dispositivo Tonguetip® Lenire (intraorale) con versione del firmware 5.0

e conforme ai requisiti essenziali e alle altre disposizioni applicabili delle seguenti direttive UE:

e Direttiva del Consiglio 93/42/CEE (MDD)

e Direttiva 2014/53/UE del Parlamento europeo e del Consiglio (RED)

e Direttiva 2011/65/UE del Parlamento europeo e del Consiglio dell'8 giugno 2011 sulla restrizione
dell'uso di determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche ed elettroniche (RoHS)

Procedura di MDD Direttiva 93/42/CEE concernente i dispositivi medici, Allegato Il (Sistema
valutazione completo di garanzia di qualita), escluso il punto 4 (Esame della progettazione
della conformita del prodotto) in quanto non applicabile.
RED Direttiva 2014/53/UE concernente le apparecchiature radio, Allegato I
(Controllo interno della produzione)
RoHS Direttiva 2011/65/UE sulla restrizione dell'uso di determinate sostanze
pericolose
Organismo MDD  BSI (NL), organismo notificato n.: 2797
notificato
Certificato CE MDD N.: 615889
Certificato QMS | MDD  Certificato 1ISO 13485:2016 n.: 615890
Classificazione MDD Il dispositivo Lenire, modello SM-301 (dispositivo di stimolazione nervosa e
del dispositivo auricolare per il trattamento dell'acufene), appartiene alla Classe lla, Regola 9
della direttiva 93/42/CEE.
L'accessorio Tonguetip® Lenire, modello TP-101, appartiene alla Classe Ila,
Regola 5 della direttiva 93/42/CEE.
Norme e MDD EN1041:2008, EN 60601-1:2006/A1:2013, EN 60601-1-11:2010, EN 60601-1-
specifiche 2:2015, EN 60601-1-6:2010, EN 62366:2008, EN ISO 10993-1:2009/EN I1SO
applicate nella 10993-1:2009/AC:2010, EN I1SO 10993-10:2010, EN 1SO 10993-12:2012, EN
valutazione di ISO 10993-13:2010, EN 1SO 10993-15:2009, EN ISO 10993-5:2009, EN ISO
conformita 13485:2016, EN I1SO 14971:2012, ISO 15223-1:2016
RED  ETSIEN 301 489-1V2.2.0 (2017-03) — NON ARMONIZZATA, ETSI EN 300 328
V2.1.1 (2016-11) — ARMONIZZATA
RoHS In base alle procedure interne di Neuromod Devices, i componenti selezionati

per l'inclusione nei prodotti non devono contenere le sostanze di cui
all’Allegato Il della direttiva 2011/65/UE e devono inoltre essere conformi al
regolamento REACH. Cio dimostra che i requisiti di cui all'Articolo 4 della
direttiva 2011/65/UE sono stati soddisfatti.
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Sottoscritto per e a nome di Neuromod Devices Limited:

Dublino, 19-marzo-2025
Luogo e data di emissione

y \/ NEUROMOD

Signed by:
| Diarmuid Flavin

U Signer Name: Diarmuid Flavin

Signing Reason: | approve this document
| Signing Time: 19 March 2025 | 17:17:28 GMT

466D45127FD14EE89126E10660085BES

Diarmuid Flavin, Direttore operativo (COO)
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Declaracion de conformidad: MDD, RED y RoHS

Nosotros, el fabricante, Neuromod Devices Limited, Rainsford Street, Dublin, DO8 R2YP, Irlanda,
declaramos bajo nuestra exclusiva responsabilidad que el dispositivo de tratamiento de acufenos Lenire®,
que incluye lo siguiente:
Dispositivo Lenire SM-301
El dispositivo incluye lo siguiente:
CR-201 Mando de Lenire con la versién de firmware 16.4
TP-101 Dispositivo Tonguetip® (intraoral) de Lenire con la versién de firmware 5.0

Dispositivo Tonguetip (intraoral) de Lenire (accesorio) modelo TP-101
Dispositivo Tonguetip (intraoral) de Lenire con la versién de firmware 5.0

se ajusta a los requisitos esenciales y otras disposiciones aplicables de las siguientes directivas de la UE:
e Directiva 93/42/EEC del Consejo (MDD)
e Directiva 2014/53/UE del Parlamento Europeo y del Consejo (RED)
e Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011, sobre
restricciones a la utilizacién de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos
y electrénicos (RoHS)

Procedimiento | MDD Directiva 93/42/CEE relativa a los productos sanitarios (MDD, por su sigla en

de evaluacién inglés), anexo Il (aseguramiento de calidad total), sin incluir el punto 4
dela (expediente de disefio) por no ser aplicable.
conformidad RED  Directiva 2014/53/UE relativa a los equipos radioeléctricos, anexo Il (control

de produccion interno)

RoHS Directiva 2011/65/UE sobre restricciones a la utilizacion de determinadas
sustancias peligrosas

Organismo MDD BSI (NL), organismo notificado n.®: 2797
notificado

Certificado CE MDD N.°: 615889

Certificado de MDD ISO 13485:2016, certificado n.°: 615890
gestion de la

calidad
Clasificacién del | MDD  El dispositivo Lenire, modelo SM-301 (dispositivo estimulador nervioso
dispositivo y auditivo para el tratamiento de acufenos) esta clasificado como Clase lla,

93/42/CEE, norma 9. El accesorio Tonguetip de Lenire, modelo TP-101 esta
clasificado como Clase lla, 93/42/CEE, norma 5.
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Normasy
especificaciones
aplicadas en la
evaluacion de la
conformidad.

MDD

EN 1041:2008, EN 60601-1:2006/A1:2013, EN 60601-1-11:2010,

EN 60601-1-2:2015, EN 60601-1-6:2010, EN 62366:2008,

EN 1SO 10993-1:2009 / EN ISO 10993-1:2009/AC: 2010,

EN ISO 10993-10:2010, EN 1SO 10993-12:2012, EN 1SO 10993-13:2010,
EN ISO 10993-15:2009, EN 1SO 10993-5:20009, EN 1SO 13485:2016,

EN ISO 14971:2012 e ISO 15223-1:2016

RED

ETSI EN 301 489-1V2.2.0 (2017-03): NO ARMONIZADA y ETSI EN 300 328
V2.1.1(2016-11): ARMONIZADA

RoHS

Los procedimientos internos de Neuromod Devices exigen que los
componentes seleccionados para su inclusion en los productos no contengan
las sustancias enumeradas en el anexo Il de la Directiva 2011/65/UE

y también deben cumplir con el reglamento REACH (registro, evaluacion,
autorizacién y restriccion de las sustancias y preparados quimicos). Esto
demuestra que se han cumplido los requisitos especificados en el articulo 4 de

Firmado pory en nombre de Neuromod Devices Limited:

Dublin, 19 de marzo de 2025

la Directiva 2011/65/UE.
Signed by:
(—Diarmuid Flavin

U Signer Name: Diarmuid Flavin

Signing Reason: | approve this document
Signing Time: 19 March 2025 | 17:17:37 GMT

466D45127FD14EE89126E10660085BES

Lugar y fecha de expedicién Diarmuid Flavin, director de Operaciones



REGO0012 Declaration of Conformity - Lenire
Version: 11.0 4 NEUROMOD
Owner: Regulatory ‘b’

Megfelel6ségi nyilatkozat — MDD, RED és RoHS

A Neuromod Devices Limited (Rainsford Street, Dublin, DO8 R2YP, irorszag), mint gyarto, felel6ssége teljes
tudataban kijelenti, hogy a Lenire® fllzigaskezelési rendszer, amely a kbvetkezGket tartalmazza:
Lenire Device SM-301

Az eszkdz részei:

CR-201 Lenire vezérl6 16.4-s verzidju eszkozszoftverrel
TP-101 Lenire Tonguetip® (intraoralis) eszk6z 5.0-s verzidju késziilékszoftverrel

Lenire Tonguetip (intraordlis) eszkoz (tartozék), TP-101-es modell
Lenire Tonguetip (intraoralis) eszkéz 5.0-s verzidju készllékszoftverrel

megfelel a kovetkez6 Eurdpai Unids irdnyelvek alapvets kovetelményeinek és egyéb alkalmazandé

rendelkezéseinek:

e A Tanacs 93/42/EGK iranyelve (MDD)

e Az Eurdpai Parlament és Tanacs 2014/53/EU iranyelve (RED)

e Az Eurdpai Parlament és Tanacs 2011/65/EU iranyelve (2011. junius 8.) egyes veszélyes anyagok
elektromos és elektronikus berendezésekben valé alkalmazasanak korlatozasarol

MegfelelGségértékelési | MDD Az orvostechnikai eszk6zokrél sz616 93/42/EGK iranyelv Il. melléklete
eljaras (teljes korl minGségbiztositas), kivéve a 4. pontot, nem alkalmazhato.

RED  Aradidberendezésékrdl sz6lé 2014/53/EU irdnyelv Il. melléklete (belsd
gyartasellendrzés)

RoHS Veszélyes anyagok alkalmazdsanak
korlatozasardl szol6 2011/65/EU iranyelv

Bejelentett szervezet MDD BSI (NL), bejelentett szervezet szama: 2797

EC tanusitvany MDD Szdma: 615889

QMS tanusitvany MDD 1SO 13485:2016 tanusitvany szama: 615890

Az eszkoz besoroldsa MDD Az SM-301 tipusu Lenire eszkoz (fiilzligas kezelésére szolgalo ideg- és
hallasstimulator késziilék) a 93/42/EGK irdnyelv 9. szabalya alapjan egy
lla osztalyu készilék. A TP-101 tipusu Lenire Tonguetip eszkdz

a 93/42/EGK irdnyelv 5. szabdlya alapjan egy lla osztalyu eszkoz.

A MDD EN1041:2008, EN 60601-1:2006/A1:2013, EN 60601-1-11:2010,
megfelelségértékelés EN 60601-1-2:2015, EN 60601-1-6:2010, EN 62366:2008,

kapcsan alkalmazott EN 1SO 10993-1:2009 / EN ISO 10993-1:2009/AC:2010,

szabvanyok és EN 1SO 10993-10:2010, EN 1SO 10993-12:2012, EN 1SO 10993-13:2010,
el6irasok. EN 1SO 10993-15:2009, EN 1SO 10993-5:2009, EN 1SO 13485:2016,

EN ISO 14971:2012, ISO 15223-1:2016

RED  ETSIEN 301 489-1V2.2.0 (2017-03) —- NEM HARMONIZALT,
ETSI EN 300 328 V2.1.1 (2016-11) — HARMONIZALT

RoHS A Neuromod Devices belsd eljarasai elGirjak, hogy a termékekbe vald
beépitésre kivalasztott alkatrészek nem tartalmazhatjak a 2011/65/EU
Il. mellékletében felsorolt anyagokat, és a REACH el6irasainak is meg
kell felelnitk. Ez azt bizonyitja, hogy a 2011/65/EU 4. cikkében
meghatarozott kovetelmények teljesiltek.
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Deklaracja zgodnosci — MDD, RED i RoHS

My, producent, Neuromod Devices Limited, pod adresem Rainsford Street, Dublin, DO8 R2YP, Irlandia,
oswiadczamy, ponoszac wytgczng odpowiedzialnosé, ze urzadzenie do leczenia szumow usznych Lenire®,
obejmujace nastepujace elementy:
Urzadzenie Lenire SM-301
W skfad urzadzenia wchodzg nastepujace elementy:
CR-201 Kontroler Lenire z oprogramowaniem sprzetowym w wersji 16.4
TP-101 Urzadzenie Lenire Tonguetip® (przeznaczone do uzytku wewnatrz jamy
ustnej) z oprogramowaniem sprzetowym w wers;ji 5.0

Urzadzenie (akcesorium) Lenire Tonguetip (przeznaczone do uzytku wewnatrz jamy ustnej), model
TP-101

Urzadzenie Lenire Tonguetip (przeznaczone do uzytku wewnatrz jamy ustnej) z oprogramowaniem
sprzetowym w wersji 5.0

jest zgodne z zasadniczymi wymogami oraz innymi obowigzujgcymi przepisami nastepujgcych dyrektyw UE:
e Dyrektywa Rady 93/42/EWG (MDD)
e Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/53/UE (RED)
e Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie
ograniczenia stosowania niektdrych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym
| elektronicznym (RoHS)
Procedura MDD Dyrektywa 93/42/EWG dotyczgca wyrobdw medycznych, zatgcznik Il (catkowite
oceny zapewnienie jakosci) z wyjatkiem punktu 4. (dokumentacja projektu), ktdry nie
zgodnosci ma w tym przypadku zastosowania.
RED  Dyrektywa 2014/53/UE dotyczaca urzadzen radiowych, zatgcznik Il (wewnetrzna
kontrola produkciji)
RoHS Dyrektywa 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektdrych
niebezpiecznych substancji
Jednostka MDD BSI (NL), jednostka notyfikowana nr 2797
notyfikowana
Certyfikat WE | MDD Nr 615889

Certyfikat MDD Nr certyfikatu ISO 13485:2016: 615890

QMS

Klasyfikacja MDD Urzadzenie Lenire, model SM-301 (stymulator nerwowo-stuchowy do leczenia
urzadzenia szumoéw usznych), zostato sklasyfikowane jako wyréb klasy Ila zgodnie z zasadg 9

dyrektywy 93/42/EWG. Akcesorium Lenire Tonguetip, model TP-101, zostato
sklasyfikowane jako wyrdb klasy lla zgodnie z zasadg 5 dyrektywy 93/42/EWG.
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Normy

| specyfikacje
stosowane

W ocenie
zgodnosci

MDD

EN1041:2008, EN 60601-1:2006/A1:2013, EN 60601-1-11:2010,

EN 60601-1-2:2015, EN 60601-1-6:2010, EN 62366:2008, EN 1SO 10993-1:2009 /
EN 1SO 10993-1:2009/AC:2010, EN 1SO 10993-10:2010, EN ISO 10993-12:2012,
EN 1SO 10993-13:2010, EN I1SO 10993-15:2009, EN 1SO 10993-5:20089,

EN 1SO 13485:2016, EN 1SO 14971:2012, 1SO 15223-1:2016

RED

ETSI EN 301 489-1 V2.2.0 (2017-03) — NIEZHARMONIZOWANA, ETSI EN 300 328
V2.1.1(2016-11) — ZHARMONIZOWANA

RoHS

Wewnetrzne procedury Neuromod Devices zabraniajg stosowania w produktach
komponentdéw zawierajgcych substancje wymienione w zatgczniku Il do
dyrektywy 2011/65/UE oraz wymagajg zgodnosci tych komponentéw

z rozporzadzeniem REACH. Swiadczy to o spetnieniu wymagan
wyszczegdblnionych w artykule 4 dyrektywy 2011/65/UE.

Podpisano na rzecz i w imieniu Neuromod Devices Limited:

Signed by:
Diarmuid Flavin

U Signer Name: Diarmuid Flavin

Signing Reason: | approve this document
Signing Time: 19 March 2025 | 17:17:58 GMT

466D45127FD14EE89126E10660085BES

Dublin, 19 marca 2025 r.

Miejsce i data wystawienia Diarmuid Flavin, dyrektor operacyjny
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Declara¢ao de conformidade - MDD, RED e RoHS

Nos, o fabricante, Neuromod Devices Limited, Rainsford Street, Dublin, DO8 R2YP, Irlanda, declaramos ser
da nossa exclusiva responsabilidade o Equipamento de Tratamento Tinnitus Lenire®, que inclui o seguinte:
Equipamento Lenire SM-301
Este Equipamento inclui:
CR-201 Dispositivo Controlador Lenire com a versao de firmware 16.4
TP-101 Dispositivo Tonguetip® Lenire (Intra Oral) com a versao de firmware 5.0

Dispositivo (Acessdrio) Tonguetip® Lenire (Intra Oral) Modelo TP-101
O Dispositivo Tonguetip Lenire (Intra Oral) com a versdo de firmware 5.0

estd em conformidade com os requisitos e outras disposi¢cdes aplicaveis essenciais, de acordo com as

seguintes diretivas de EU:

e Diretiva do Conselho 93/42/CEE (MDD)

e Diretiva 2014/53/UE do Parlamento Europeu e do Conselho (RED)

e Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho de 8 de junho de 2011 «Restri¢do do
uso de determinadas substancias perigosas em equipamentos elétricos e eletrénicos (RoHS)»

Procedimento | MDD Diretiva de Dispositivos Médicos 93/42/CEE, Anexo Il (Garantia de Qualidade

de avaliacdo Completa) excluindo o ponto 4 (Arquivo de Design) como ndo aplicavel.
de RED  Diretiva sobre Equipamentos de Radio 2014/53/UE, Anexo Il (Protocolo de
conformidade Produgdo Interna)
RoHS Diretiva sobre a restricdo do uso de determinadas substancias perigosas
2011/65/UE
Organismo MDD BSI (NL), Organismo notificado n.2: 2797
notificado
Certificacao MDD N.2: 615889
CE
Certificagdo MDD ISO 13485:2016 Cert N.2: 615890
QaMms
Classificagao MDD O equipamento Lenire, Modelo SM-301 (Dispositivo Estimulador do Sistema
do dispositivo Nervoso e Auditivo para o Tratamento da Tinnitus) é classificado como um

dispositivo de Classe Ila, 93/42/CEE Regra 9. O acessorio Lenire Tonguetip,
Modelo TP-101 é classificado como um dispositivo de Classe lla, 93/42/CEE

Regra 5.
Normas e MDD EN1041:2008, EN 60601-1:2006/A1:2013, EN 60601-1-11:2010,
especificagdes EN 60601-1-2:2015, EN 60601-1-6:2010, EN 62366:2008, EN I1SO 10993-1:2009 /
aplicados EN ISO 10993-1:2009/AC:2010, EN 1SO 10993-10:2010, EN ISO 10993-12:2012,
durante EN ISO 10993-13:2010, EN ISO 10993-15:2009, EN 1SO 10993-5:2009,
a Avaliagdo de EN ISO 13485:2016, EN I1SO 14971:2012, I1SO 15223-1:2016

Conformidade | RED  ETSI EN 301 489-1 V2.2.0 (2017-03) - NAO HARMONIZADA, ETSI EN 300 328
V2.1.1 (2016-11) - HARMONIZADA

RoHS Os procedimentos internos da Neuromod Devices requerem que 0s
componentes selecionados para a inclusao em produtos estejam em
conformidade com a REACH e que ndo contenham as substancias listadas no
Anexo Il da Diretiva 2011/65/UE. Demonstra-se assim que os requisitos
especificados no Artigo 4 da Diretiva 2011/65/UE foram alcangados.
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Diarmuid Flavin, COO
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Overensstemmelseserklzering — MDD, RED og RoHS

Vi, producenten, Neuromod Devices Limited, Rainsford Street, Dublin, DO8 R2YP, Irland, erklaerer under
vores eneansvar, at Lenire®-enhed til behandling af tinnitus, som omfatter fglgende:
Lenire Device SM-301
Enheden omfatter:
CR-201 Lenire-controllerenhed med firmware version 16.4
TP-101 Lenire Tonguetip®-enhed (Intra Oral) med firmware version 5.0

Lenire Tonguetip-enhed (Intra Oral) (ekstraudstyr) model TP-101
Lenire Tonguetip-enhed (Intra Oral) med firmware version 5.0

er i overensstemmelse med de vaesentlige krav og andre gaeldende bestemmelser i fglgende EU-direktiver:

e Radets direktiv 93/42/E@F (MDD)

e Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/53/EU (RED)

e Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/65/EU af 8. juni 2011 om begraensning af brugen af
visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr (RoHS)

Procedure til vurdering af MDD Direktiv om medicinsk udstyr 93/42/E@F, bilag Il (fuld
overensstemmelse kvalitetssikring) med undtagelse af punkt 4 (designdossier),
som ikke finder anvendelse.

RED  Radioudstyrsdirektivet 2014/53/EU, bilag Il (intern
produktionskontrol)

RoHS Begransning af brugen af visse farlige stoffer direktiv

2011/65/EU
Bemyndiget organ MDD BSI (NL), bemyndiget organ nr.: 2797
EF-certifikat MDD Nr.: 615889
QMS-certifikat MDD I1SO 13485:2016 certifikatnr.: 615890
Klassifikation af enhed MDD Lenire-enheden, model SM-301 (nerve- og hgrestimulator til

behandling af tinnitus), er klassificeret som Klasse lla,
93/42/E®S regel 9. Lenire Tonguetip-ekstraudstyret, model
TP-101, er klassificeret som Klasse Ila, 93/42/E@S regel 5.

Anvendte standarder og MDD EN1041:2008, EN 60601-1:2006/A1:2013, EN 60601-1-
specifikationer i 11:2010, EN 60601-1-2:2015, EN 60601-1-6:2010,
overensstemmelsesvurderingen. EN 62366:2008, EN ISO 10993-1:2009/EN ISO 10993-

1:2009/AC:2010, EN ISO 10993-10:2010, EN ISO 10993-
12:2012, EN 1SO 10993-13:2010, EN 1SO 10993-15:20009,
EN ISO 10993-5:2009, EN ISO 13485:2016,

EN1SO 14971:2012, 1ISO 15223-1:2016

RED  ETSI EN 301 489-1V2.2.0 (2017-03) — IKKE HARMONISERET,
ETSI EN 300 328 V2.1.1 (2016-11) — HARMONISERET

RoHS Interne Neuromod Devices-procedurer kraever, at
komponenter, der er udvalgt til inkludering i produkter, ikke
ma indeholde de stoffer, der er anfgrt i bilag Il til
2011/65/EU, og desuden skal vaere i overensstemmelse med
REACH. Dette viser, at kravene i artikel 4 i 2011/65/EU er
opfyldt.
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Vaatimustenmukaisuusvakuutus — MDD, RED ja RoHS

Me, valmistaja, Neuromod Devices Limited, Rainsford Street, Dublin, DO8 R2YP, Irlanti, vakuutamme yksin
omalla vastuullamme, etta Lenire®-tinnituksenhoitolaite, joka sisaltaad seuraavat osat:
Lenire-laite SM-301
Laitteen sisalto:
CR-201 Lenire-ohjainlaite ja laiteohjelmistoversio 16.4
TP-101 (Suunsisdinen) Lenire Tonguetip® -laite ja laiteohjelmistoversio 5.0

(Suunsisdinen) Lenire Tonguetip -laite (lisalaite), malli TP-101
(Suunsisdinen) Lenire Tonguetip -laite ja laiteohjelmistoversio 5.0

noudattaa seuraavien EU-direktiivien olennaisia vaatimuksia ja muita sovellettavia sadanndksia:

e neuvoston direktiivi 93/42/ETY (MDD)

e Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/53/EU (RED)

e Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/65/EU, annettu 8. pdiviana kesdkuuta 2011,
tiettyjen vaarallisten aineiden kayt6n rajoittamisesta sahko- ja elektroniikkalaitteissa (RoHS)

Vaatimustenmukaisuuden | MDD  Direktiivi 93/42/ETY laakinnallisista laitteista, liite Il (kattava
arviointimenettely laadunvarmistus), pois lukien kohta 4 (suunnitteluasiakirjat), joka ei
ole sovellettavissa.

RED  Radiolaitedirektiivi 2014/53/EU, liite Il (sisdinen tuotannon
valvonta)

RoHS Direktiivi 2011/65/EU tiettyjen vaarallisten aineiden kayton
rajoittamisesta

IImoitettu laitos MDD BSI (NL), ilmoitetun laitoksen nro: 2797

EY-sertifikaatti MDD Nro: 615889

QMS-sertifikaatti MDD ISO 13485:2016 -sertifikaatin nro: 615890

Laitteen luokitus MDD Lenire-laite, malli SM-301 (tinnituksen hoitoon tarkoitettu hermo- ja

kuuloarsykelaite) on luokiteltu luokkaan lla, 93/42/ETY, sdanto 9.
Lenire Tonguetip -lisdlaite, malli TP-101 on luokiteltu luokkaan lla,
93/42/ETY, saanto 5.

Vaatimustenmukaisuuden | MDD EN1041:2008, EN 60601-1:2006/A1:2013, EN 60601-1-11:2010,

arvioinnissa sovelletut EN 60601-1-2:2015, EN 60601-1-6:2010, EN 62366:2008,
standardit ja EN 1SO 10993-1:2009 / EN ISO 10993-1:2009/AC:2010,
laatuvaatimukset EN 1SO 10993-10:2010, EN ISO 10993-12:2012, EN ISO 10993-

13:2010, EN I1SO 10993-15:2009, EN 1SO 10993-5:2009,
EN ISO 13485:2016, EN ISO 14971:2012, 1SO 15223-1:2016

RED  ETSIEN 301 489-1 V2.2.0 (2017-03) — HARMONISOIMATON,
ETSI EN 300 328 V2.1.1 (2016-11) — HARMONISOITU

RoHS Neuromod Devices -yhtion sisdiset menettelyt edellyttavat, etta
tuotteisiin valittavat osat eivat sisalla direktiivin 2011/65/EU
liitteessa Il lueteltuja aineita ja ovat REACH-asetuksen vaatimusten
mukaisia. Ndin ollen direktiivin 2011/65/EU artiklassa 4 eritellyt
vaatimukset taytetdan.
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Forsakran om dverensstammelse — direktivet om
medicintekniska produkter (MDD), direktivet om
radioutrustning (RED) och direktivet om anvandning av vissa
farliga amnen (RoHS)

Vi, dvs. tillverkaren, Neuromod Devices Limited, Rainsford Street, Dublin, DO8 R2YP, Irland, forsakrar pa
eget ansvar att Lenire®-enhet for behandling av tinnitus, som omfattar foljande:

Lenire-enhet SM-301

Enheten omfattar:

CR-201 Lenire-kontrollenhet med version 16.4 av fast programvara
TP-101 Enheten Lenire Tonguetip® (intraoral) med version 5.0 av fast
programvara

Enheten Lenire Tonguetip (intraoral) (tillbeh6r), modell TP-101
Enheten Lenire Tonguetip (intraoral) med version 5.0 av fast programvara

Overensstammer med vasentliga krav och andra tillampliga bestammelser i féljande EU-direktiv:

e Radets direktiv 93/42/EEG (MDD)

e Europaparlamentets och radets direktiv 2014/53/EU (RED)

e Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begrinsning av
anvandningen av vissa farliga @mnen i elektrisk och elektronisk utrustning (RoHS)

Overensstimmelsebeddmning | MDD  Direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter, bilaga 2
(fullstandig kvalitetssakring) exklusive punkt 4
(konstruktionsunderlag) som icke-tillamplig.

RED  Direktiv 2014/53/EU om radioutrustning, bilaga 2 (intern
tillverkningskontroll)

RoHS Direktiv 2011/65/EU om begransning av anvandningen av vissa
farliga @mnen

Anmalt organ MDD BSI (NL), anmélt organ med nummer: 2797

EG-intyg MDD Nummer: 615889

Intyg om MDD 1SO 13485:2016 intygsnummer: 615890
kvalitetsledningssystem

Produktklassificering MDD Lenire-enheten, modell SM-301 (produkt fér nerv- och

horselstimulering for behandling av tinnitus) klassificeras som
klass 2.a, 93/42/EEG regel 9. Tillbehoret Lenire Tonguetip,
modell TP-101 klassificeras som klass 2.a, 93/42/EEG regel 5.
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Tillampade standarder och
specifikationer i bedémning
av Overensstammelse

MDD 60601-1-11:2010, EN 60601-1-2:2015, EN 60601-1-6:2010,

EN 62366:2008, EN I1SO 10993-1:2009 /

EN 1SO 10993-1:2009/AC:2010, EN ISO 10993-10:2010,

EN ISO 10993-12:2012, EN 1SO 10993-13:2010,

EN ISO 10993-15:2009, EN 1SO 10993-5:20009,

EN ISO 13485:2016, EN I1SO 14971:2012, I1SO 15223-1:2016

RED  ETSIEN 301 489-1V2.2.0 (2017-03) — INTE HARMONISERAD,
ETSI EN 300 328 V2.1.1 (2016-11) — HARMONISERAD
RoHS Enligt interna bedomningar av Neuromod-produkter far inte

komponenter som valts ut att inga i produkterna innehalla de
dmnen som angetts i bilaga 21 2011/65/EU, och de maste dven
overensstimma med REACH. Det visar att kraven som angetts
| artikel 4 2011/65/EU uppfyllts.

Undertecknat fér och pa uppdrag av Neuromod Devices Limited

Dublin, 19 mars 2025

Signed by:
Diarmuid Flavin

U Signer Name: Diarmuid Flavin

Signing Reason: | approve this document
Signing Time: 19 March 2025 | 17:26:21 GMT

466D45127FD14EE89126E10660085BES

Plats och datum for utfardande

Diarmuid Flavin, operativ chef
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Samsvarserklaering — MDD, RED og RoHS

Vi, produsenten, Neuromod Devices Limited, Rainsford Street, Dublin, DO8 R2YP, Irland, erklaerer under
vart eneansvar at Lenire® enhet for behandling av tinnitus, som inkluderer fglgende:
Lenire Device SM-301
Enheten inkluderer:
CR-201 Lenire kontrollerenhet med firmware-versjon 16.4
TP-101 Lenire Tonguetip®-enhet (intraoral) med firmware-versjon 5.0

Lenire Tonguetip-enhet (intraoral) (tilbehgr) modell TP-101
Lenire Tonguetip-enhet (intraoral) med firmware-versjon 5.0

er i samsvar med grunnleggende krav og andre gjeldende bestemmelser i fglgende EU-direktiver:

e Radsdirektiv 93/42/E@F (MDD)

e Rads- og parlamentsdirektiv D2014/53/EU (RED)

e Rads- og parlamentsdirektiv 2011/65/EU av 8. juni 2011 om begrensning av bruken av visse farlige
stoffer i elektrisk og elektronisk utstyr (RoHS)

Prosedyre for MDD Direktiv om medisinsk utstyr 93/42/E@F, vedlegg Il (full kvalitetssikring),
samsvarsvurdering unntatt punkt 4 (design dossier) som ikke er relevant.

RED  Radiodirektivet 2014/53/EU, vedlegg Il (intern produksjonskontroll)

RoHS Direktiv 2011/65/EU om begrensning i bruk av visse farlige stoffer

Teknisk kontrollorgan | MDD  BSI (NL), teknisk kontrollorgannr.: 2797

EC-sertifikat MDD Nr.: 615889

QMS-sertifikat MDD ISO 13485:2016 sertifikatnr.: 615890

Klassifisering av MDD Lenire-enheten, modell SM-301 (nerve- og hgrselsstimulator for
utstyret behandling av tinnitus) er klassifisert som klasse lla, 93/42/E@F, regel 9.

Tilbehgret Lenire Tonguetip, modell TP-101 er klassifisert som klasse lla,
93/42/EQDF, regel 5.

Anvendte standarder | MDD EN1041:2008, EN 60601-1:2006/A1:2013, EN 60601-1-11:2010,

og spesifikasjoner i EN 60601-1-2:2015, EN 60601-1-6:2010, EN 62366:2008, EN ISO 10993-
samsvarsvurderingen. 1:2009 / EN 1SO 10993-1:2009/AC:2010, EN ISO 10993-10:2010,

EN ISO 10993-12:2012, EN ISO 10993-13:2010, EN I1SO 10993-15:2009,
EN ISO 10993-5:2009, EN ISO 13485:2016, EN ISO 14971:2012,

ISO 15223-1:2016

RED  ETSIEN 301 489-1V2.2.0 (2017-03) — IKKE HARMONISERT, ETSI EN 300
328V2.1.1 (2016-11) — HARMONISERT

RoHS Interne prosedyrer hos Neuromod Devices krever at komponenter som
brukes i produkter ikke ma inneholde stoffene som er oppfgrt i vedlegg
I1i2011/65/EU, og ma ogsa vaere i samsvar med REACH-forskriften.
Dette viser at kravene som skissert i artikkel 4 i 2011/65/EU er oppfylt.

Signert for og pa vegne av Neuromod Devices Limited:
Signed by:
Diarmuid Flavin

U Signer Name: Diarmuid Flavin

Signing Reason: | approve this document
Signing Time: 19 March 2025 | 17:26:32 GMT

Dublin, 19. mars 2025 466D45127FD14EE89126E10660085BES

Sted og dato for utstedelse Diarmuid Flavin, Chief Operating Officer
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