O
aCOtI HEARING WITHOUT BARRIERS

Legal Entity and Manufacturing Site

SRN (Single Registration Number)
Description of devices concerned
Intended use

Software Version

Variants

Basic UDI-DI (GMN)

Device Classification
Conformity Assessment Route

Name and Address of Notified Body

Notified Body EC Code

EU QMS certificate (and validity end date)
EU CE certificate (and validity end date)
Applied standards and normative standards

Jacoti BV

Vlamingstraat 4

8560 Wevelgem, Belgium

BE-MF-000003340

Jacoti ListenApp

The intended use of Jacoti ListenApp is to amplify and
transmit sound to the ear and hereby compensate for
impaired hearing. Jacoti ListenApp is indicated for
mild to moderate hearing losses.

2.7

Including bugfix revisions (2.7.x)
5407004250030013Z

[Ia (Rule 9 Annex VIII (EU) 2017/745)

Medical Device Regulation (EU) 2017/745 Annex IX
including applicable requirements relating technical
file assessment for Ila devices.

BS], Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, The Netherlands

2797

MD 712918 (2025-02-28)

MDR 723707 (2028-03-01)

ENISO 15223-1:2021, EN 20417:2021, EN ISO
13485:2016, EN ISO 14971:2019, EN 60118-7:2005,
EN 62304:2006, [EC 62366-1:2015+A1:2020

I, the undersigned, hereby declare that the Medical Device categories specified above and provided with the CE
marking, meets the provisions of the Medical Device Regulation (EU) 2017/745 and | declare compliance with the
relevant standards as detailed in the above-mentioned table. Jacoti BV is exclusively responsible for the declaration of

conformity.

Place and date: Barcelona

Jacques Kinsbergen
Managing Director/CEO

Jacques
Kinsbergen

Digitally signed by
Jacques Kinsbergen
Date: 2024.05.22
15:18:40 +03'00'

www.jacoti.com
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Locatie juridische entiteit en productie Jacoti BV
Vlamingstraat 4
8560 Wevelgem, Belgié

SRN (uniek registratienummer) BE-MF-000003340
Beschrijving van betrokken apparaten Jacoti ListenApp
Beoogd gebruik Het beoogde gebruik van Jacoti ListenApp is het
versterken en uitzenden van geluid naar het oor als
compensatie van gehoorverlies. Jacoti ListenApp is
aangewezen voor personen met licht tot matig
gehoorverlies.
Softwareversie 2.7
Varianten Met herzieningen van foutoplossingen (2.7 x)
Basic UDI-DI (GMN) 5407004250030013Z
Apparaatclassificatie Ila (Rule 9 Annex VIII (EU) 2017/745)

Traject conformiteitsbeoordeling Richtlijn betreffende medische hulpmiddelen (EU)
2017/745 Annex IX met inbegrip van de toepasselijke
vereisten met betrekking tot de technische
bestandsbeoordeling voor apparaten van de klasse Ila.

Naam en adres van aangemelde instantie BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, Nederland
EG-code aangemelde instantie 2797
EU QMS-certificaat (en einddatum geldigheid) MD 712918 (2025-02-28)
EU CE-certificaat (en einddatum geldigheid) MDR 723707 (2028-03-01)
Toegepaste standaarden en normatieve EN [SO 15223-1:2021, EN 20417:2021, EN ISO
standaarden 13485:2016, EN ISO 14971:2019, EN 60118-7:2005,
EN 62304:2006, IEC 62366-1:2015+A1:2020

Ik, ondergetekende, verklaar hierbij dat de categorieén medische hulpmiddelen die hierboven zijn opgegeven en
voorzien zijn van de CE-markering, voldoen aan de bepalingen van de Richtlijn voor medische hulpmiddelen (EU)
2017/745 en ik verklaar dat de relevante standaarden, zoals gedetailleerd in de bovenstaande tabel, worden nageleefd.
Jacoti BV draagt de exclusieve verantwoordelijkheid voor de conformiteitsverklaring.

Plaats en datum: Barcelona . .
Digitally signed by Jacques

JvaueS Kinsbergen
Date: 2024.05.22 15:18:53

Managing Director/CEO Kl nSbergen +03'00'

Jacques Kinsbergen

www.jacoti.com
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Entidad juridica y centro de fabricacion

SRN (Ntimero de Registro Unico)
Descripcion de los dispositivos
Uso previsto

Version del software

Variantes

Basic UDI-DI (GMN)

Clasificacion de los dispositivos
Procedimiento de evaluacion de conformidad

Nombre y direccion del organismo notificado

Cddigo CE del organismo notificado

Certificado del S.G.C. de 1a UE (y fecha del final de la
validez)

Certificado CE de la UE (y fecha del final de la validez)

Normas y estandares aplicados

Jacoti BV

Vlamingstraat 4

8560 Wevelgem, Bélgica

BE-MF-000003340

Jacoti ListenApp

Jacoti ListenApp se ha disefiado para amplificar y
transmitir sonido al oido compensando las deficiencias
auditivas. Jacoti ListenApp estd indicada para personas
con pérdidas auditivas leves o moderadas.

2.7

Incluyendo revisiones para solucionar fallos (2.7.x)
5407004250030013Z

[Ia (Rule 9 Annex VIII (EU) 2017/745)

Reglamento sobre Productos Sanitarios (UE) 2017 /745,
Anexo IX que incluye los requisitos aplicables a la
evaluacion del expediente técnico de los dispositivos Ila.
BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, Paises Bajos

2797

MD 712918 (2025-02-28)

MDR 723707 (2028-03-01)
EN ISO 15223-1:2021, EN 20417:2021, EN ISO

13485:2016, EN ISO 14971:2019, EN 60118-7:2005, EN
62304:2006, IEC 62366-1:2015+A1:2020

Yo, el abajo firmante, declaro por la presente que los dispositivos médicos arriba citados y provistos del marcado CE, cumplen
con lo dispuesto en el Reglamento sobre Productos Sanitarios (UE) 2017/745 y que cumplen con las normas pertinentes,
segun se detalla en la tabla mencionada. Jacoti BV es el Unico responsable de la declaracién de conformidad.

Lugar y fecha: Barcelona

Jacques

Jacques Kinsbergen
Director general/CEO

Kinsbergen

Digitally signed by Jacques
Kinsbergen

Date: 2024.05.22 15:19:05
+03'00'

www.jacoti.com
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Rechtstriger und Produktionsstandort

Einmalige Registrierungsnummer (SRN)
Beschreibung der betroffenen Gerite
Bestimmungsgemifier Gebrauch

Softwareversion

Varianten

Basic UDI-DI (GMN)
Geriteklassifizierung
Konformitidtsbewertungspfad

Name und Adresse der benannten Stelle

Benannte Stelle EU-Code

QMS-Zertifikat der EU (und Datum des
Giiltigkeitsendes)

CE-Zertifikat der EU (und Datum des Giiltigkeitsendes)

Angewandte Normen und normative Vorgaben

Jacoti BV

Vlamingstraat 4

8560 Wevelgem, Belgien

BE-MF-000003340

Jacoti ListenApp

Der bestimmungsgemafie Gebrauch von Jacoti ListenApp ist
die Verstiarkung und Ubertragung von Ton an das Ohr und
hiermit die Kompensation von Hoérschédden. Jacoti ListenApp
ist fiir leichte bis mittlere Horverluste vorgesehen.

2.7

Einschlieflich Anderungen zur Fehlerbehebung (2.7 x)
5407004250030013Z

IIa (Rule 9 Annex VIII (EU) 2017/745)
Medizinprodukte-Verordnung (EU) 2017/745 Anhang IX
einschliefilich der geltenden Anforderungen an die
Bewertung der technischen Unterlagen fiir Ila-Produkte.
BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, Niederlande

2797
MD 712918 (2025-02-28)

MDR 723707 (2028-03-01)
EN ISO 15223-1:2021, EN 20417:2021, EN ISO 13485:2016,

EN ISO 14971:2019, EN 60118-7:2005, EN 62304:2006, IEC
62366-1:2015+A1:2020

Ich, der Unterzeichner, erklare hiermit, dass die oben angegebenen und mit der CE-Kennzeichnung versehenen
Medizinproduktkategorien den Bestimmungen der Medizinprodukte-Verordnung (EU) 2017/745 entsprechen und ich erklare die

Ubereinstimmung mit den relevanten Normen, wie in der oben genannten Tabelle aufgefiihrt. Fiir die Konformitatserklarung ist

ausschlieRlich Jacoti BV verantwortlich.

Ort und Datum: Barcelona

Jacques

Jacques Kinsbergen
Managing Director/CEO

Kinsbergen

Digitally signed by Jacques
Kinsbergen

Date: 2024.05.22 15:19:18
+03'00'

www.jacoti.com



O
laCOtI HEARING WITHOUT BARRIERS

Entité juridique et site de fabrication

SRN (numéro d’enregistrement unique)
Description des dispositifs concernés
Utilisation prévue

Version du logiciel

Variantes

Basic UDI-DI (GMN)

Classification du dispositif

Méthode d’évaluation de la conformité

Nom et adresse de I'organisme notifié

Code CE de I'organisme notifié

Certificat SMQ UE (et date de fin de validité)
Certificat CE UE (et date de fin de validité)
Normes appliquées et normes prescriptives

Jacoti BV

Vlamingstraat 4

8560 Wevelgem, Belgique

BE-MF-000003340

Jacoti ListenApp

L’application Jacoti ListenApp est destinée a amplifier
et transmettre le son a l'oreille, afin de compenser la
perte auditive. L'usage de Jacoti ListenApp est indiqué
pour les utilisateurs souffrant de perte auditive 1égere
a modérée.

2.7

Incluant les révisions pour corrections de bugs (2.7 x)
5407004250030013Z

[Ia (Rule 9 Annex VIII (EU) 2017/745)

Annexe IX du reglement (UE) 2017 /745 relatif aux
dispositifs médicaux incluant les critéres applicables
en ce qui concerne I'évaluation du dossier technique
des dispositifs Ila.

BS], Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, Pays-Bas

2797

MD 712918 (2025-02-28)

MDR 723707 (2028-03-01)

EN ISO 15223-1:2021, EN 20417:2021, EN ISO
13485:2016, EN ISO 14971:2019, EN 60118-7:2005,
EN 62304:2006, IEC 62366-1:2015+A1:2020

Je, soussigné, déclare par la présente que les catégories de dispositifs médicaux spécifiées ci-dessus et fournies avec le
marquage CE sont conformes aux dispositions du réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux et que le

produit est conforme aux normes correspondantes présentées en détail dans le tableau mentionné ci-dessus. Jacoti BV
est seul responsable de la déclaration de conformité.

Lieu et date: Barcelona

Jacques Kinsbergen

PDG

Jacques

Kinsbergen

Digitally signed by Jacques
Kinsbergen

Date: 2024.05.22 15:19:30
+03'00'

www.jacoti.com
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