erbhe

EU-Konformitdtserkldarung

gemaR Anhang IV der Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte und
Anhang VI der EG-Richtlinie 2011/65/EU zur Beschrénkung der Verwendung bestimmter gefihrlicher Stoffe

Erbe Elektromedizin GmbH
Hersteller: WaldhornlestralRe 17 SRN DE-MF-000005498
D 72072 Tiibingen

Wir erkldren in alleiniger Verantwortung, dass das Produkt

Kabel Elektrochirurgie

Basis-UDI-DI 4050147 Cable-HF-WX

REF LOT REF LOT REF LOT REF LOT
20132-046 20520 20192-117 20420 20196-053 20420 20196-107 20520
20132-158 20520 20192-119  =0420 20196-055 20420 20196-115 20420
20132-227 20420 20192-125 20420 20196-057 20520 20196-118 20420
20132-228 20520 20192-127 20520 20196-059 20520 20196-119 20420
20132-249  0817; 2 0520 20192-129 20520 20196-060 20520 20196-121 20520
20183-066 20520 20192-130 20520 20196-061 = 0520 20196-124 20420
20192-094 20420 20192-132 >0520 20196-062 >0420 20196-127 20520
20192-097 20520 20192-133 20520 20196-063 20520 20196-129 > 0520
20192-099 20520 20192-134 20520 20196-064 20420 20196-130 20520
20192-101 20520 20192-135  =0520 20196-065  =0520 21196-115 = 153402
20192-104 20420 20196-045 20420 20196-066 20520 21196-118 20520
20192-110 20420 20196-047 20420 20196-067 20520 21196-119 20520
20192-113 20420 20196-048 20520 20196-106 20520

Risikoklasse des Medizinproduktes gemaR Anhang VIl der Verordnung (EU) 2017/745 |

Angewandte gemeinsame Spezifikationen N/A

entsprechend den nachstehenden Konformitdtsbewertungsverfahren
durch Ausstellung der EU-Konformitédtserkldarung nach Artikel 19 der Verordnung (EU) 2017/745
und nach Modul A in Anhang Il des Beschlusses Nr. 768/2008/EG fiir die EG-Richtlinie 2011/65/EU

den zutreffenden Bestimmungen der nachstehenden Verordnungen / Richtlinien entspricht.
Verordnung (EU) 2017/745 des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 liber Medizinprodukte und EG-
Richtlinie 2011/65/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011

Tibingen, 4 Z'Ol ) cc?A1

Ort, Datum
P

ﬂ g v

{4 éy S ‘qé:;\ . // Deutsch  20132046.MDR04/21

Bereichsleiter Qualitats- und Zulﬁsmsrﬁanagdﬁﬁd Sprache Nummer der

Konformitatserklarung
VO_0582_EU-Konformitatserklarung
Basiert auf Dokumentvorlage OID: 1501200, Version: 11 Version: Seite:

2 1/22



erbe

EU Declaration of Conformity

as per Annex IV of Regulation (EU) 2017/745 on medical devices and
Annex VI of EC Directive 2011/65/EU on the restriction of the use of certain hazardous substances

Erbe Elektromedizin GmbH
Manufacturer: Waldhoérnlestralle 17 SRN DE-MF-000005498
72072 Tibingen, Germany

We hereby declare on our sole authority that the product

Cable for electrosurgical unit

Basic UDI-DI 4050147 Cable-HF-WX

REF LOT REF LOT REF LOT REF LOT
20132-046 20520 20192-117 20420 20196-053 20420 20196-107 20520
20132-158 20520 20192-115 20420 20196-055 20420 20196-115 20420
20132-227 20420 20192-125 20420 20196-057 20520 20196-118 20420
20132-228 20520 20192-127 20520 20196-059 20520 20196-119 20420
20132-249  0817; 2 0520 20192-129 20520 20196-060 20520 20196-121 20520
20183-066 20520 20192-130 20520 20196-061 20520 20196-124 20420
20192-094 20420 20192-132 20520 20196-062 20420 20196-127 20520
20192-097 20520 20192-133 20520 20196-063 20520 20196-129 20520
20192-099 20520 20192-134 20520 20196-064  =0420 20196-130 20520
20192-101 20520 20192-135 20520 20196-065 20520 21196-115  >153402
20192-104 20420 20196-045 20420 20196-066 20520 21196-118 20520
20192-110 20420 20196-047 20420 20196-067 20520 21196-119 20520
20192-113 20420 20196-048 20520 20196-106 20520

Risk class of the medical device as per Annex VIl of Regulation (EU) 2017/745 |

Applied common specifications N/A

according to the conformity assessment procedure below
through issue of the EU Declaration of Conformity as per Article 19 of Regulation (EU) 2017/745
and according to Module A in Annex Il of Decision No. 768/2008/EC for EC Directive 2011/65/EU

meets the applicable provisions of the Regulations / Directives below.
Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on medical devices and EC Directive
2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011

Tubingen, T & 01 20?4
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erbhe

Déclaration de conformité UE

conformément a ’Annexe IV du Réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux et
a 'Annexe VI de la Directive 2011/65/UE relative a la limitation de I'utilisation de certaines substances dangereuses

Erbe Elektromedizin GmbH
Fabricant : WaldhérnlestraBe 17 SRN DE-MF-000005498
D 72072 Tiibingen

Nous déclarons sous notre responsabilité propre que le produit

Cable d’électrochirurgie

IUD-ID de base 4050147 Cable-HF-WX

REF LOT REF LOT REF LOT REF LOT
20132-046 20520 20192-117 20420 20196-053 =0420 20196-107 20520
20132-158 20520 20192-119 20420 20196-055 20420 20196-115 =0420
20132-227 20420 20192-125 20420 20196-057 20520 20196-118 20420
20132-228 > 0520 20192-127 20520 20196-059 > 0520 20196-119 20420
20132-249 0817; 20520 20192-129 20520 20196-060 20520 20196-121 = 0520
20183-066 > 0520 20192-130 20520 20196-061 20520 20196-124 20420
20192-094 20420 20192-132 20520 20196-062 >0420 20196-127 20520
20192-097 > 0520 20192-133 20520 20196-063 20520 20196-129 = 0520
20192-099 20520 20192-134 20520 20196-064 20420 20196-130 20520
20192-101 > 0520 20192-135 20520 20196-065 >0520 21196-115 > 153402
20192-104 20420 20196-045 20420 20196-066 20520 21196-118 20520
20192-110 20420 20196-047 20420 20196-067 20520 21196-119 = 0520
20192-113 20420 20196-048 > 0520 20196-106 20520

Classe de risque du dispositif médical conformément a I’Annexe VIl du Réglement (UE} 2017/745 ]
Spécifications communes appliquées N/A

conformément aux procédures d’évaluation de la conformité suivantes
par la délivrance de la déclaration de conformité UE selon I'article 19 du Réglement (UE) 2017/745
et conformément au module A de I’Annexe |l de |la décision n® 768/2008/CE pour la Directive 2011/65/UE

satisfait les dispositions correspondantes des réglements / directives qui suivent.
Réglement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux et Directive
2011/65/UE du Parlement européen et du Conseil du 8 juin 2011
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erbe

EC peknapauua 3a cboTBeTCTBME

cbrnacHo Mpunoxenune IV Ha PernamenT (EC) 2017/745 3a MegULMHCKUTE M3AENNA U
MpunoxeHue VI Ha Anpektuea 2011/65/EC oTHOCHO orpaHnMyeHueTo 3a ynotpebarta Ha onpegeneHn onacHu BeWecTBa

Erbe Elektromedizin GmbH
Mpoussoguren: WaldhdrnlestraRe 17 EPH DE-MF-000005498
72072 TwobuHreH, Nlepmanus

Oeknapupame Ha cobcTBEHa OTFOBOPHOCT, Y€ U3[EeNNeTO

EnexTpoxupypruyeH kaben

basos UDI-DI 4050147 Cable-HF-WX

REF LOT REF LOT REF LOT REF LOT
20132-046 20520 20192-117 >0420 20196-053 > 0420 20196-107 20520
20132-158 20520 20192-119 =>0420 20196-055 > 0420 20196-115 20420
20132-227 20420 20192-125 20420 20196-057 = 0520 20196-118 =0420
20132-228 > 0520 20192-127 20520 20196-059 > 0520 20196-119 20420
20132-249 0817; 20520 20192-129 20520 20196-060 =0520 20196-121 20520
20183-066 20520 20192-130 20520 20196-061 20520 20196-124 =0420
20192-094 =0420 20192-132 =0520 20196-062 20420 20196-127 20520
20192-097 20520 20192-133 =0520 20196-063 20520 20196-129 = 0520
20192-099 20520 20192-134 20520 20196-064 20420 20196-130 =0520
20192-101 20520 20192-135 >0520 20196-065 20520 21196-115 > 153402
20192-104 >0420 20196-045 20420 20196-066 = 0520 21196-118 20520
20192-110 20420 20196-047 20420 20196-067 20520 21196-119 > 0520
20192-113 20420 20196-048 20520 20196-106 20520

Knac Ha meauLMHCKOTO u3aenve B 3aBUCMMOCT OT PUCKa cbrnacHo Mpunoxenue VIl Ha
Pernament (EC) 2017/745

Npunoxenu obwm cneyuduKayum N/A

cnopep A0NYNOCOYEHUTE Npoueaypu 3a OLeHKa Ha CbOTBETCTBMETO
ypes usnasaHe Ha EC geknapaumaTta 3a CbOTBETCTBME CbINAcHo YieH 19 Ha Pernament (EC) 2017/745
M CbrnacHo moayn A B Mpunoxenue Il Ha PeweHune Ne 768/2008/EO 3a AupexTusa 2011/65/EC

OTroBaps Ha NpUNOKUMKUTE pasnopenbu Ha cnegHWTe pernameHT/ oUpeKTUBY.
PernamenT (EC) 2017/745 Ha EBponeickua napnameHT v Ha CbBeTa o1 5 anpun 2017 r. 3a MeAMLUHCKUTE
nsgenus v Aupektusa 2011/65/EC Ha EBponeickuA napnameHT u Ha CbeeTa oT 8 1oHKu 2011 T.
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erbhe

EU-overensstemmelse

i henhold til bilag IV i forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr og
bilag VI til EF-direktiv 2011/65/EU om begransning af anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr

Erbe Elektromedizin GmbH
Producent: Waldhornlestralle 17 SRN DE-MF-000005498
D 72072 Tubingen

Vi erkleerer hermed som eneste ansvarlige, at produktet

Kabler el-kirurgi

Basis-UDI-DI 4050147 Cable-HF-WX

REF LOT REF LoT REF LOT REF LoT
20132-046 20520 20192-117 > 0420 20196-053 20420 20196-107 = 0520
20132-158 20520 20192-119 > 0420 20196-055 20420 20196-115 20420
20132-227 20420 20192-125 20420 20196-057 = 0520 20196-118 20420
20132-228 20520 20192-127 20520 20196-059 20520 20196-119 >0420
20132-249 0817;= 0520 20192-129 = 0520 20196-060 > 0520 20196-121 20520
20183-066 >0520 20192-130 = 0520 20196-061 20520 20196-124 > 0420
20192-094 20420 20192-132 > 0520 20196-062 20420 20196-127 20520
20192-097 20520 20192-133 > 0520 20196-063 20520 20196-129 20520
20192-099 = 0520 20192-134 = 0520 20196-064 = 0420 20196-130 20520
20192-101 20520 20192-135 20520 20196-065 > 0520 21196-115 > 153402
20192-104 > 0420 20196-045 > 0420 20196-066 20520 21196-118 20520
20192-110 > 0420 20196-047 20420 20196-067 20520 21196-119 20520
20192-113 >0420 20196-048 = 0520 20196-106 20520

Risikoklasse for det medicinske udstyr i henhold til bilag VIll i forordning (EU) 2017/745 |

Anvendte falles specifikationer N/A

i henhold til den efterfglgende naevnte overensstemmelsesvurderingsprocedure
med udstedelsen af EU-overensstemmelseserklaringen i henhold til artikel 19 i forordning (EU) 2017/745
og i henhold til modul Ai bilag i afggrelse nr. 768/2008/EF i forbindelse med EF-direktivet 2011/65/EU

opfylder de relevante bestemmelser i de efterfglgende forordninger/direktiver.
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr og Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2011/65/EU af 8. juni 2011

Tiibingen, 2. al . 25'24
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erbhe

ELi vastavusdeklaratsioon

kooskoélas mddruse (EL) 2017/745, milles kdsitletakse meditsiiniseadmeid, IV lisaga ja
EU direktiivi 2011/65/EL teatavate ohtlike ainete kasutamise piiramise kohta VI lisaga

Erbe Elektromedizin GmbH
Tootja: WaldhornlestraRe 17 SRN DE-MF-000005498
D 72072 Tiibingen

Me deklareerime ainuvastutusel, et toode

Elektrokirurgiline kaabel

Pohi-UDI-DI 4050147 Cable-HF-WX

REF LOT REF LOT REF LoT REF LOT
20132-046 20520 20192-117 20420 20196-053 20420 20196-107 20520
20132-158 = 0520 20192-119 20420 20196-055 20420 20196-115 =>0420
20132-227 > 0420 20192-125 20420 20196-057 > 0520 20196-118 20420
20132-228 20520 20192-127 20520 20196-058 20520 20196-119 20420
20132-249 0817; 2 0520 20192-129 20520 20196-060 > 0520 20196-121 20520
20183-066 20520 20192-130 20520 20196-061 20520 20196-124 20420
20192-094 20420 20192-132 20520 20196-062 20420 20196-127 20520
20192-097 = 0520 20192-133 =0520 20196-063 20520 20196-129 20520
20192-099 20520 20192-134 20520 20196-064 20420 20196-130 > 0520
20192-101 > 0520 20192-135 20520 20196-065 20520 21196-115 2153402
20192-104 20420 20196-045 > 0420 20196-066 20520 21196-118 20520
20192-110 = 0420 20196-047 20420 20196-067 20520 21196-119 =0520
20192-113 20420 20196-048 = 0520 201596-106 20520

Meditsiiniseadme riskiklass kooskdlas maaruse (EL) 2017/745 VI lisaga |

Kasutatud iihtne kirjeldus N/A

on vastavalt jargmistele vastavushindamismenetlustele
ELi vastavusdeklaratsiooni vdljastamise teel vastavalt maaruse (EL) 2017/745 artiklile 19
ja otsuse nr 768/2008/EU Il lisas toodud mooduli A kohaselt EU direktiivi 2011/65/EL osas

vastavuses jargmiste direktiivide / m&adruste kohaldatavate sitetega.
Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus (EL) 2017/745, 5. aprill 2017, milles kasitletakse meditsiiniseadmeid, ja
Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2011/65/EL, 8. juuni 2011

Tiibingen, 420’? . 20?1
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erbhe

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

1adkinndllisistd laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 liitteen IV ja
tiettyjen vaarallisten aineiden kiyton rajoittamista koskevan EY-direktiivin 2011/65/EU liitteen VI mukaisesti

Erbe Elektromedizin GmbH
Valmistaja: Waldhornlestralle 17 Sarjanumero DE-MF-000005498
D 72072 Tibingen

Vakuutamme yksinomaan omalla vastuullamme, ettd tuote

Sdhkokirurgian johto

perus-UDI-DI 4050147 Cable-HF-WX

REF LOT REF LOT REF LOT REF LOoT
20132-046  >0520 20192-117 20420 20196-053 20420 20196-107 20520
20132-158 20520 20192-119 20420 20196-055 20420 20196-115 20420
20132-227 20420 20192-125 20420 20196-057 20520 20196-118 20420
20132-228 20520 20192-127 20520 20196-059 20520 20196-119 20420
20132-249  0817;2 0520 20192-129 20520 20196-060 20520 20196-121 20520
20183-066 20520 20192-130 20520 20196-061 20520 20196-124 20420
20192-094  >0420 20192-132 20520 20196-062 20420 20196-127 20520
20192-097 20520 20192-133 20520 20196-063 20520 20196-129 20520
20192-099 20520 20192-134 20520 20196-064  =0420 20196-130 20520
20192-101 20520 20192-135 20520 20196-065 20520 21196-115 = 153402
20192-104 20420 20196-045  =0420 20196-066 20520 21196-118 20520
20192-110 20420 20196-047 20420 20196-067 20520 21196-119 20520
20192-113 20420 20196-048 20520 20196-106 20520

Ladkinnillisen laitteen riskiluokka asetuksen (EU) 2017/745 liitteen VIl mukaisesti |

Sovelletut yhteiset spesifikaatiot N/A

seuraavan vaatimustenmukaisuuden arvioinnin menetelmien mukaisesti
myéntamalla EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen asetuksen (EU) 2017/745 artiklan 19 mukaisesti
ja EY-direktiivid 2011/65/EU koskevan paatoksen nro 768/2008/EY liitteen Il moduulin A mukaisesti

on yhdenmukainen seuraavien asetusten / direktiivien asianomaisten maardysten kanssa.
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 pdivand huhtikuuta 2017, ladkinnallisistd laitteista, ja
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/65/EU, annettu 8 pdivana kesakuuta 2011

Tiibingen, ’1'26’7- 3(734
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erbhe

AnAwon cuppopdwong EE

oupdwva pe to Napdaptnpa IV tou Kavoviopod (EE) 2017/745 yia ta LatpoteXvoloyikad npoiovia Kot to
Napaptnpa VI tng 08nyiag EK 2011/65/EE yia Tov EPLOPLOKO TS XPAONS OPLOUEVWV EMKIVEUVWYV ouoLWV

Erbe Elektromedizin GmbH
Kataokevaotrg: WaldhérnlestraBe 17 SRN DE-MF-000005498
D 72072 Tibingen

AnAwvoupe pe Sikn pog anokAelotikn evBUvVn 6TL TO MPOidV

KaAwbLo NAEKTPOXELPOUPYLIKAG

Baowko UDI-DI 4050147 Cable-HF-WX

REF LOT REF LOT REF LOT REF LOT
20132-046 20520 20192-117 20420 20196-053 20420 20196-107 20520
20132-158 20520 20192-119 20420 20196-055  >0420 20196-115 20420
20132-227 20420 20192-125 20420 20196-057  >0520 20196-118 20420
20132-228  >0520 20192-127 20520 20196-059 20520 20196-119 20420
20132-249  0817; 2 0520 20192-129 20520 20196-060  >0520 20196-121 20520
20183-066 = 0520 20192-130 20520 20196-061 = 0520 20196-124 20420
20192-094  >0420 20192-132 20520 20196-062 20420 20196-127 20520
20192-097 20520 20192-133 20520 20196-063 0520 20196-129 20520
20192-099  >0520 20192-134 20520 20196-064  =0420 20196-130 20520
20192-101 > 0520 20192-135 20520 20196-065 20520 21196-115 > 153402
20192-104 20420 20196-045 20420 20196-066  >0520 21196-118 20520
20192-110 20420 20196-047 = 0420 20196-067 20520 21196-119 20520
20192-113 20420 20196-048 20520 20196-106  =0520

Katnyopia kwdUvou tou watpotexvoloyikoU nipoiovrog cupudwva pe to Napaptnua VIl tou
Kavoviopot (EE) 2017/745

Edappolopeveg KowvEG mpodLaypadés N/A

oupdwva pe tg akdAoubeg SLadikaoieg extipnong tng cuppodpdwong
pe tnv €kboon g AfAwong ouppopdwong EE cupdwva pe to ApBpo 19 tou Kavoviopov (EE) 2017/745
Kal oUpdwva pe tnv Evotnta A tou Mapaptiparog Il tng Anodaonc ap. 768/2008/EK yia tnv O6nyia EK 2011/65/EE

ocuppopdwveTal pe TS LoxUouoeg Slataéelg Twv akdAoubwy Kavoviopuwv/odnyuiv.

Kavoviopog (EE) 2017/745 tou EupwnaikoU KowoBouAiou kot tou ZupBouiiou tng 5n¢ Anpiiiou 2017 yia ta
LartpoteXVoAoyLIKG mpoidvta kat O8nyia EK 2011/65/EE tou Eupwnaikol KowvoBouliou kat tou Zuppouliou tng
8nc louviov 2011

Tlbingen, 4 Zf{- - Z‘??’f
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erbhe

Certificato di conformita UE

ai sensi dell’Allegato IV del Regolamento (UE) 2017/745 sui dispositivi medici e
dell’Allegato VI della Direttiva CE 2011/65/UE sulla restrizione dell’'uso di determinate sostanze pericolose

Erbe Elektromedizin GmbH
Produttore: Waldhérnlestralle 17 SRN DE-MF-000005498
D 72072 Tubingen

Noi sottoscritti dichiariamo, sotto la nostra completa responsabilita, che il prodotto

Cavo per elettrochirurgia

UDI-DI di base 4050147 Cable-HF-WX

REF LOoT REF LOT REF LOT REF LOT
20132-046 >0520 20192-117 20420 20196-053 > 0420 20196-107 =0520
20132-158 20520 20192-119 20420 20196-055 = 0420 20196-115 20420
20132-227 20420 20192-125 20420 20196-057 20520 20196-118 = 0420
20132-228 > 0520 20192-127 = 0520 20196-059 = 0520 20196-119 20420
20132-249 0817; 20520 20192-129 20520 20196-060 20520 20196-121 20520
20183-066 > 0520 20192-130 20520 20196-061 20520 20196-124 =20420
20192-094 20420 20192-132 > 0520 20196-062 20420 20196-127 20520
20192-097 20520 20192-133 20520 20196-063 20520 20196-129 20520
20192-099 20520 20192-134 20520 20156-064 20420 20196-130 20520
20192-101 20520 20192-135 >0520 20196-065 20520 21196-115 2153402
20192-104 20420 20196-045 > 0420 20196-066 20520 21196-118 20520
20192-110 20420 20196-047 20420 20196-067 20520 21196-119 20520
20192-113 20420 20196-048 20520 20196-106 2 0520

Classe di rischio del dispositivo medico ai sensi dell’Allegato VIl del Regolamento (UE) 2017/745 |
Specifiche comuni applicate N/A

ai sensi del processo di valutazione della conformita riportato di seguito
tramite I'emissione del Certificato di conformita UE ai sensi dell’articolo 19 del Regolamento (UE) 2017/745
e del modulo A dell’Allegato |l della delibera n. 768/2008/CE per la Direttiva CE 2011/65/UE

& conforme alle pertinenti disposizioni dei seguenti regolamenti/direttive.
Regolamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 5 aprile 2017 sui dispositivi medici e Direttiva CE
2011/65/UE del Parlamento Europeo e del Consiglio dell’8 giugno 2011

Tubingen, 4 2 - V\l , ZU ?{f

Luogo, data /
f o
@ é, S;k.\ /f‘% ltaliano  20132046.MDR04/21

Responsabile di zona della gestione‘ﬁualitsa‘autorizz\’zioni Lingua Numero del certificato di
conformita
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erbhe

EU izjava o sukladnosti

prema Prilogu IV Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima i
Prilogu VI Direktive (EZ) 2011/65/EU o ogranitenju uporabe odredenih opasnih tvari

Erbe Elektromedizin GmbH
Proizvodac: WaldhérnlestraRe 17 SRN DE-MF-000005498
D 72072 Tiibingen

Pod punom odgovornoséu izjavljujemo da proizvod

Elektrokirurski kabel

Osnovni UDI-DI 4050147 Cable-HF-WX

REF LOT REF LOT REF LOT REF LOT
20132-046 20520 20192-117 20420 20196-053 20420 20196-107 20520
20132-158 20520 20192-119 20420 20196-055 > 0420 20196-115 20420
20132-227 20420 20192-125 20420 20196-057 20520 20196-118  =20420
20132-228 20520 20192-127 20520 20196-059 20520 20196-119 20420
20132-249  0817;2 0520 20192-129 20520 20196-060  >0520 20196-121 20520
20183-066  >0520 20192-130 20520 20196-061 20520 20196-124 20420
20192-094 20420 20192-132 20520 20196-062  =0420 20196-127 20520
20192-097 =2 0520 20192-133 20520 20196-063 20520 20196-129 20520
20192-099  >0520 20192-134 20520 20196-064 20420 20196-130 20520
20192-101 20520 20192-135 20520 20196-065 20520 21196-115 2153402
20192-104 20420 20196-045 20420 20196-066 20520 21196-118  >0520
20192-110 20420 20196-047 20420 20196-067 20520 21196-119 20520
20192-113 > 0420 20196-048 20520 20196-106 20520

Klasa rizika medicinskog proizvoda prema Prilogu VIl Uredbe (EU) 2017/745 |

Primijenjene zajednicke specifikacije N/A

prema sljedeéim postupcima ocjenjivanja sukladnosti
izdavanjem EU izjave o sukladnosti u skladu s ¢lankom 19 Uredbe (EU) 2017/745
i modulom A u Prilogu Il Zakljucka br. 768/2008/EZ za Direktivu (EZ) 2011/65/EU

odgovara svim primjenjivim odredbama sljedeéih Uredbi/Direktiva.
Uredba (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vijeca od 5. travnja 2017. o medicinskim proizvodima i Direktiva (EZ)
2011/65/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 8. lipnja 2011

Tlbingen, 4?0‘1 267?‘4

Mjesto, datum

L 4
g?f éV S;("V\ Hrvatski 20132046.MDR04/21

Voditelj odjela za upravljanje kvalltétom i regulgat"w‘ﬂe poslove Jezik Broj Izjave o sukladnosti
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erbhe

ES atbilstibas deklaracija

Saskana ar ES Regulas 2017/745 IV pielikumu par mediciniskam iericém un
EK Direktivas 2011/65/ES VI pielikumu par daZu bistamu vielu izmanto3anas ierobeZosanu

Erbe Elektromedizin GmbH
RaZotajs: Waldhornlestrale 17 SRN DE-MF-000005458
D 72072 Tibingen

Ar pilnu atbildibu apliecinam, ka izstradajums

Elektrokirurgijas kabelis

Basic UDI-DI 4050147 Cable-HF-WX

REF LOT REF LOT REF LOT REF LOT
20132-046 20520 20192-117 20420 20196-053 20420 20196-107 =>0520
20132-158 20520 20192-119 > 0420 20196-055 20420 20196-115 20420
20132-227 20420 20192-125 =>0420 20196-057 = 0520 20196-118 20420
20132-228 20520 20192-127 > 0520 20196-059 20520 20196-119 20420
20132-249 0817; 2 0520 20192-129 20520 20196-060 20520 20196-121 20520
20183-066 > 0520 20192-130 = 0520 20196-061 20520 20196-124 > 0420
20192-094 20420 20192-132 20520 20196-062 20420 20196-127 20520
20192-097 20520 20192-133 > 0520 20196-063 20520 20196-129 > 0520
20192-099 20520 20192-134 > 0520 20196-064 =0420 20196-130 = 0520
20192-101 20520 20192-135 > 0520 20196-065 20520 21196-115 2153402
20192-104 20420 20196-045 20420 20196-066 20520 21196-118 20520
20192-110 20420 20196-047 20420 20196-067 20520 21196-119 20520
20192-113 20420 20196-048 = 0520 20196-106 20520

Mediciniskas ierices riska klase atbilstosi ES Regulas 2017/745 VI pielikumam |

Pielietotas kopéjas specifikacijas N/A

saskana ar talak noradito atbilstibas izvértéjuma procediiru
izsniedzot ES atbilstibas deklaraciju, saskana ar ES Regulas 2017/745 19. pantam, k3 ari atbilsto3i EK deklaracijas 2011/65/ES
lemuma Nr. 768/2008/EK A modulim, Il pielikums,

atbilst talak noraditajiem Regulu/ Direktivu noteikumiem.
Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 no 2017. gada 5. aprila par mediciniskam iericém un
Eiropas Parlamenta un Padomes EK Direktiva 2011/65/ES no 2011. gada 8. junija

Tibingene, /L’ €. 01 . cot1

Vieta, datums -
# ol ~—
@éu Skg ///f Latvielu  20132046.MDR04/21

fvalitates un ekspluatacijas at]aﬁju péwald?ba! nodalas vaditajs Valoda Atbilstibas deklaracijas
numurs
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erbe

ES atitikties deklaracija

pagal Reglamento (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy IV priedg ir
EB Direktyvos 2011/65/ES dél tam tikry pavojinguy medZiagy naudojimo apribojimo VI prieda

Erbe Elektromedizin GmbH
Gamintojas: WaldhornlestraRe 17 SRN DE-MF-000005498
D 72072 Tiubingenas

Mes savo atsakomybe patvirtiname, kad produktas

Elektrochirurgijos kabeliai

Bazinis UDI ID 4050147 Cable-HF-WX

REF LOT REF LOT REF LOT REF LOT
20132-046 20520 20192-117 20420 20196-053 20420 20196-107 20520
20132-158 20520 20192-119  =0420 20196-055 20420 20196-115 20420
20132-227 20420 20192-125 20420 20196-057 20520 20196-118 20420
20132-228 20520 20192-127 20520 20196-059 20520 20196-119 20420
20132-249  0817; 20520 20192-129 20520 20196-060 20520 20196-121 20520
20183-066 20520 20192-130 20520 20196-061 20520 20196-124 20420
20192-094 20420 20192-132 20520 20196-062 20420 20196-127 20520
20192-097 20520 20192-133 20520 20196-063 20520 20196-129 20520
20192-099 20520 20192-134 20520 20196-064 20420 20196-130 20520
20192-101 20520 20192-135 20520 20196-065 20520 21196-115 > 153402
20192-104 20420 20196-045 20420 20196-066 20520 21196-118 20520
20192-110 20420 20196-047 20420 20196-067 20520 21196-119 20520
20192-113 20420 20196-048 20520 20196-106 20520

Medicinos priemonés rizikos klasé pagal Reglamento (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy VIII prieda |

Taikytos bendros specifikacijos N/A

pagal toliau pateiktg atitikties vertinimo metoda
iSduodant ES Atitikties deklaracijg pagal Reglamento (ES) 2017/745 19 straipsnj
ir pagal A modulj Sprendimo 768/2008/EB II priede EB Direktyvai 2011/65/ES

atitinka taikomus toliau nurodyty reglamenty ir direktyvy reikalavimus.
2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy ir 2011 m. birzelio
8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2011/65/ES

Tiubingenas 4( O’lZaZ/(

Vieta, data
L.
\ ¢
F{féy QL\ f 4{ Lietuviy ~ 20132046.MDR04/21

Kokybés ir sertifikavimo vadybos pydalimo vadovasl Kalba Atitikties deklaracijos numeris
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erbe

EU-Conformiteitsverklaring

volgens Bijlage IV van Verordening (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen en
Bijlage VI van EG-Richtlijn 2011/65/EU betreffende beperking van het gebruik van bepaalde gevaarlijke stoffen

Erbe Elektromedizin GmbH
Fabrikant: Waldhornlestrafie 17 SRN DE-MF-000005498
72072 Tibingen, Duitsland

Wij verklaren als enige verantwoordelijke dat het product

Kabel elektrochirurgie

Basic-UDI-DI 4050147 Cable-HF-WX

REF LOT REF LOT REF LOT REF LOT
20132-046 20520 20192-117 20420 20196-053 20420 20196-107 20520
20132-158 20520 20192-119 20420 20196-055 20420 20196-115  =0420
20132-227 20420 20192-125 20420 20196-057 20520 20196-118 20420
20132-228 20520 20192-127 20520 20196-05¢ 20520 20196-119 20420
20132-249  0817; 2 0520 20192-129 20520 20196-060 20520 20196-121 20520
20183-066 20520 20192-130 20520 20196-061 20520 20196-124 20420
20192-094 20420 20192-132 20520 20196-062 20420 20196-127 20520
20192-097 20520 20192-133 20520 20196-063 20520 20196-129 20520
20192-099 20520 20192-134 20520 20196-064 20420 20196-130 20520
20192-101 20520 20192-135 20520 20196-065 20520 21196-115 2153402
20192-104 20420 20196-045 20420 20196-066 20520 21196-118 20520
20192-110 = 0420 20196-047 20420 20196-067 20520 21196-119 20520
20192-113 20420 20196-048 20520 20196-106 20520

Risicoklasse van het medisch hulpmiddel volgens Bijlage VIl van Verordening (EU) 2017/745 |

Toegepaste gemeenschappelijke specificaties N/A

in overeenstemming met de onderstaande conformiteitsheoordelingsprocedures
door afgifte van de EU-Conformiteitsverklaring volgens artikel 19 van Verordening (EU) 2017/745
en volgens Module A in Bijlage Il van Besluitnr. 768/2008/EG voor de EG-Richtlijn 2011/65/EU

aan de toepasselijke bepalingen van de onderstaande verordeningen/richtlijnen voldoet.
Verordening (EU) 2017/745 van het Europees Parlement en de Raad van 5 april 2017 betreffende medische hulpmiddelen
en EG-Richtlijn 2011/65/EU van het Europees Parlement en de Raad van 8 juni 2011

Tlbingen, /[? 0'7' 20 ?,‘f

Plaats, datum

<
Pg,‘é* g@‘ W Nederlands  20132046.MDR04/21

Manager, Kwaliteits- en Goedkeurin"és‘r'-'nanagement Taal Nummer van de
conformiteitsverklaring
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Deklaracja zgodnosci UE

zgodnie z zalgcznikiem IV do rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych i
zatacznikiem VI do dyrektywy WE 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektérych niebezpiecznych substancji

Erbe Elektromedizin GmbH
Producent: Waldhornlestralle 17 SRN DE-MF-000005498
D 72072 Tibingen

Oséwiadczamy na naszg wytaczng odpowiedzialnosé, ze produkt

Kable do elektrochirurgii

Basic UDI-DI 4050147 Cable-HF-WX

REF LOT REF LOT REF LOT REF LOT
20132-046 20520 20192-117 >0420 20196-053 20420 20196-107 20520
20132-158 20520 20192-119 20420 20196-055 >0420 20196-115 20420
20132-227 20420 20192-125 > 0420 20156-057 = 0520 20196-118 20420
20132-228 20520 20192-127 20520 20196-059 20520 20196-119 20420
20132-249 0817; 2 0520 20192-129 20520 20196-060 =z 0520 20196-121 20520
20183-066 20520 20192-130 20520 201596-061 20520 20196-124 20420
20192-094 20420 20192-132 > 0520 20196-062 20420 20196-127 20520
20192-097 20520 20192-133 20520 20196-063 20520 20196-129 20520
20192-099 20520 20192-134 20520 20196-064 20420 20196-130 20520
20192-101 20520 20192-135 20520 20196-065 20520 21196-115 = 153402
20192-104 20420 20196-045 20420 20196-066 20520 21196-118 20520
20192-110 20420 20196-047 20420 20196-067 2 0520 21196-119 20520
20192-113 20420 20196-048 > 0520 20196-106 20520

Klasa ryzyka wyrobu medycznego zgodnie z zatacznikiem Vil do rozporzadzenia (UE) 2017/745 |

Zastosowano wspdlne specyfikacje N/A

zgodnie z ponizszymi procedurami oceny zgodnosci
poprzez wydanie deklaracji zgodnosci UE zgodnie z art. 19 rozporzadzenia (UE) 2017/745
i zgodnie z modutem A w zatgczniku Il do decyzji nr 768/2008/WE do dyrektywy WE 2011/65/UE

jest zgodny z wtasciwymi przepisami ponizszych rozporzadzen/dyrektyw.
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrohdéw medycznych
oraz dyrektywa WE 2011/65/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 2011 r.

Tiibingen, 42,04 ZC??A

Miejscowosc i data
/ .

@Av .(é\ ( /%] Polski 20132046.MDR04/21

£

Kierownik ds. zarzadzania jakos"&ié i zezonEniami\/ Jezyk Numer deklaracji zgodnoéci
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erbe

Declaracao de Conformidade UE

de acordo com o anexo IV do Regulamento (UE) 2017/745, relativo a dispositivos médicos e
com o anexo VI da Diretiva 2011/65/UE, relativa a restri¢do do uso de determinadas substéncias perigosas

Erbe Elektromedizin GmbH
Fabricante: WaldhérnlestraBe 17 SRN DE-MF-000005498
D-72072 Tubingen

Declaramos, pela presente, sob nossa exclusiva responsabilidade, que o produto:

Cabo para eletrocirurgia

UDI-DI basico 4050147 Cable-HF-WX

REF LOT REF LOT REF LOT REF LOT
20132-046 20520 20192-117 20420 20196-053 20420 20196-107 20520
20132-158 20520 20192-119 20420 20196-055 20420 20196-115 20420
20132-227 20420 20192-125 = 0420 20196-057 20520 20196-118 20420
20132-228 20520 20152-127 > 0520 20196-059 20520 20196-119 20420
20132-249 0817; 20520 20192-129 20520 20196-060 = 0520 20196-121 20520
20183-066 20520 20192-130 20520 20196-061 20520 201596-124 20420
20192-094 20420 20192-132 > 0520 20196-062 20420 20196-127 20520
20192-097 20520 20192-133 20520 20196-063 20520 20196-129 =0520
20192-099 20520 20192-134 20520 20196-064 =2 0420 20196-130 > 0520
20192-101 = 0520 20192-135 20520 20196-065 20520 21196-115 2153402
20192-104 20420 20196-045 > 0420 20196-066 20520 21196-118 =0520
20192-110 20420 201596-047 >0420 20196-067 20520 21196-119 20520
20192-113 20420 20196-048 = 0520 20196-106 20520

Classe de perigo do dispositivo médico de acordo com o anexo VIl do Regulamento (UE) 2017/745 |

Especificagbes comuns aplicadas N/A

de acordo com os procedimentos de avaliagdo da conformidade seguintes
emitindo a declaragdo de conformidade UE de acordo com o Artigo 19.2 do Regulamento (UE) 2017/745
e de acordo com o mdodulo A no anexo Il da decisdo n.2 768/2008/CE para a diretiva CE 2011/65/UE

cumpre as disposicdes aplicdveis dos regulamentos/das diretivas seguintes.
Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos
dispositivos médicos, e Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de Junho de 2011

Tiibingen, /[? &1 . 2024

Local, data >l
: S~
@{@, g\f;\\ / &/ £ Portugués 20132046.MDR04/21

Chefe da divisio Gest3o da Qualidade e Homolog¥c50 Idioma Numero da declaragdo de
conformidade
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erbe

Declaratie de conformitate UE

conform Anexei IV din Regulamentul (UE) 2017/745 privind produsele medicale si
conform Anexei VI din Directiva CE 2011/65/UE privind limitarea utilizérii anumitor substante periculoase

Erbe Elektromedizin GmbH
Producator: WaldhornlestraRe 17 SRN DE-MF-000005498
D 72072 Tibingen

Prin prezenta, declaram pe propria raspundere ca produsul:

Cabluri electrochirurgie

Baza-UDI-DI 4050147 Cable-HF-WX

REF LOT REF LOT REF LOT REF LOT
20132-046 20520 20192-117 = 0420 201596-053 20420 20196-107 = 0520
20132-158 > 0520 20192-119 20420 20196-055 20420 20196-115 20420
20132-227 > 0420 20192-125 20420 20196-057 20520 20196-118 > 0420
20132-228 20520 20192-127 20520 20156-059 =0520 20196-119 = 0420
20132-249 0817; =2 0520 20192-129 20520 20196-060 20520 20196-121 20520
20183-066 20520 20192-130 20520 20196-061 = 0520 20196-124 20420
20192-094 20420 20192-132 20520 20196-062 20420 20196-127 20520
20192-097 20520 20192-133 > 0520 20196-063 > 0520 20196-129 > 0520
20192-099 = 0520 20192-134 20520 20196-064 20420 20196-130 20520
20192-101 > 0520 20192-135 > 0520 20196-065 20520 21196-115 > 153402
20192-104 > 0420 20196-045 20420 20196-066 20520 21196-118 > 0520
20192-110 20420 20196-047 20420 20196-067 20520 21196-119 20520
20192-113 20420 20196-048 20520 20196-106 20520

clasa de risc a produsului medical conform Anexei VIII din Regulamentul (UE) 2017/745 |

Specificatii comune aplicate: N/A

in conformitate cu procedurile de mai jos privind evaluarea conformitatii
prin emiterea declaratiei de conformitate UE, conform articolului 19 din Regulamentul (UE) 2017/745
si conform modulului A din Anexa |l la Decizia nr. 768/2008/CE pentru Directiva CE 2011/65/UE

corespunde prevederilor in vigoare ale regulamentelor/directivelor mentionate mai jos.
Regulamentul (UE) 2017/745 emis de Parlamentul European si Consiliu la data de 5 aprilie 2017 privind produsele medicale si
Directiva CE 2011/65/UE emisa de Parlamentul European si Consiliu la data de 8 iunie 2011

Tiibingen, 426)7‘ ZG’/?”!

Localitatea, data =
g" .l % \\
re Hv B % Romani  20132046.MDR04/21

Seful departamentului de management al calitatii §i autofizare Limba Numarul declaratiei de
conformitate
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erbhe

EU-forsakran om dverensstammelse

enligt bilaga IV i férordningen (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter och
bilaga VIi direktivet 2011/65/EU om begrinsning av anvdndningen av vissa farliga amnen

Erbe Elektromedizin GmbH
Tillverkare: Waldhornlestralle 17 SRN DE-MF-000005498
D 72072 Tubingen

Vi férsdkrar under eget ansvar att produkten

Kabel elektrokirurgi

Grundldggande UDI-DI 4050147 Cable-HF-WX

REF LOT REF LOT REF LOT REF LOT
20132-046 20520 20192-117 20420 20196-053  =0420 20196-107 20520
20132-158 20520 20192-119 20420 20196-055  =0420 20196-115 20420
20132-227 20420 20192-125 20420 20196-057 20520 20196-118 20420
20132-228 20520 20192-127 20520 20196-059 20520 20196-119 20420
20132-249  0817; 2 0520 20192-129 20520 20196-060 = 0520 20196-121 20520
20183-066 20520 20192-130 20520 20196-061 20520 20196-124 20420
20192-094 20420 20192-132 20520 20196-062 20420 20196-127 20520
20192-097 20520 20192-133 20520 20196-063 20520 20196-129 20520
20192-089 20520 20192-134 20520 20196-064 20420 20196-130 20520
20192-101 20520 20192-135 20520 20196-065 20520 21196-115 2153402
20192-104 20420 20196-045 20420 20196-066 20520 21196-118 20520
20192-110 20420 20196-047 20420 20196-067 20520 21196-119 20520
20192-113 =2 0420 20196-048 20520 20196-106 20520

Den medicintekniska produktens riskklass enligt bilaga VIl i forordningen (EU) 2017/745 |

Anvinda gemensamma specifikationer N/A

enligt foljande forfaranden for forsdkran om dverensstaimmelse
genom att utfirda EU-forsakran om Gverensstammelse enligt artikel 19 i forordningen (EU) 2017/745
och enligt modul A i bilaga Il i beslut nr 768/2008/EG for direktivet 2011/65/EU

overensstammer med alla tillampliga regler i féljande férordningar/direktiv.
Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter och
Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011

Tiibingen, /t’ 2 Ol ZC"?//

Ort, datum g
t o
JOK éy ..g;[ﬁ:\ . /é} Svenska 20132046.MDR04/21

Avdelningschef kvalitetssdkring och registrerings- \ofh regelfragor Sprak Nummer pa férsdkran om
dverensstammelse
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erbhe

Vyhlasenie o zhode EU

Podla prilohy IV nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach a
prilohy VI smernice ES 2011/65/EU o obmedzeni pouZzivania uréitych nebezpeénych latok

Erbe Elektromedizin GmbH
Vyrobca: WaldhérnlestraRe 17 SRN DE-MF-000005498
D 72072 Tiibingen

Na vlastnu zodpovednost tymto vyhlasujeme, Ze vyrobok

Kabel, elektrochirurgia

Zakladné UDI-DI 4050147 Cable-HF-WX

REF LoT REF LoT REF LoT REF LoT
20132-046 20520 20192-117 20420 20196-053 20420 20196-107 >0520
20132-158 20520 20192-119 =2 0420 20196-055 20420 20196-115 20420
20132-227 > 0420 20192-125 20420 20196-057 20520 20196-118 20420
20132-228 = 0520 20192-127 = 0520 20196-059 20520 20196-119 20420
20132-249 0817; = 0520 20192-129 20520 20196-060 20520 20196-121 > 0520
20183-066 20520 20192-130 20520 20196-061 20520 20196-124 > 0420
20192-094 20420 20192-132 20520 20196-062 20420 20196-127 = 0520
20192-097 = 0520 20192-133 =2 0520 20196-063 20520 20196-129 20520
20192-099 > 0520 20192-134 20520 20196-064 20420 20196-130 20520
20192-101 20520 20192-135 = 0520 20196-065 20520 21196-115 = 153402
20192-104 > 0420 20196-045 20420 20196-066 20520 21196-118 > 0520
20192-110 20420 20196-047 20420 20196-067 20520 21196-119 20520
20192-113 = 0420 20196-048 > 0520 20196-106 20520

Rizikovd trieda medicinskeho vyrobku podla prilohy VIIl nariadenia (EU) 2017/745 |

Aplikované spoloéné Specifikacie N/A

v stlade s dalej uvedenymi postupmi postdenia zhody
prostrednictvom vystavenia vyhlasenia o zhode EU podfa ¢lanku 19 nariadenia (EU) 2017/745
a podla modulu A v prilohe |l uznesenia ¢. 768/2008/ES pre smernicu 2011/65/EU

vyhovuje prislusnym ustanoveniam dalej uvedenych nariadeni/smernic.
Nariadenie (EU) 2017/745 Eurépskeho parlamentu a Rady z dfia 5. aprila 2017 o zdravotnickych poméckach a smernice ES
2011/65/EU Eurdpskeho parlamentu a Rady z diia 8. juna 2011

Tiibingen, ”l’ZmC\}. ZC'?"\

Miesto, détum 5
-
(tH S&_ % k Slovensky 20132046.MDR04/21
Vedici manaimentu kvality a schvalovania Jazyk Cislo vyhlasenia o zhode
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Izjava o skladnosti EU

v skladu s Prilogo IV Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih in
Prilogo VI Direktive ES 2011/65/EU o omejevanju uporabe nekaterih nevarnih snovi

Erbe Elektromedizin GmbH
Proizvajalec: WaldhdrnlestraBe 17 SRN DE-MF-000005498
D 72072 Tiibingen

Na svojo izklju€no odgovornost izjavljamo, da je izdelek

Kabel za elektrokirurgijo

Osnovni-UDI-DI 4050147 Cable-HF-WX

REF LoT REF LOT REF LOT REF LOT
20132-046 20520 20192-117 20420 20196-053 = 0420 20196-107 20520
20132-158 = 0520 20192-119 20420 20196-055 = 0420 20196-115 20420
20132-227 20420 20192-125 20420 20196-057 20520 20196-118 = 0420
20132-228 20520 20192-127 = 0520 20196-059 20520 20196-119 20420
20132-249 0817; 20520 20192-129 20520 20196-060 20520 20196-121 20520
20183-066 20520 20192-130 20520 20196-061 = 0520 20196-124 20420
20192-094 20420 20192-132 20520 20196-062 > 0420 20196-127 20520
20192-0587 20520 20192-133 = 0520 20196-063 = 0520 20196-129 20520
20192-099 20520 20192-134 20520 20196-064 > 0420 20156-130 20520
20192-101 = 0520 20192-135 20520 20196-065 20520 21196-115 2153402
20192-104 20420 20196-045 20420 20196-066 = 0520 21196-118 20520
20192-110 =0420 20196-047 20420 20196-067 = 0520 21196-119 > 0520
20192-113 20420 20196-048 20520 20156-106 =2 0520

Razred tveganja medicinskega pripomocka v skladu s Prilogo IV Uredbe (EU) 2017/745 |

Uporabljene skupne specifikacije N/A

skladen z naslednjimi postopki ugotavijanja skladnosti
z izdajo izjave o skladnosti EU v skladu s Clenom 19 Uredbe (EU) 2017/745
in v skladu z Modulom A v Prilogi Il Sklepa §t. 768/2008/ES za Direktivo ES 2011/65/EU

in ustreza zadevnim dolocilom naslednjih uredb/direktiv.
Uredba (EU) 2017/745 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5. aprila 2017 o medicinskih pripomockih, in Direktiva
2011/65/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 8. junija 2011

Tiibingen, 4 2-0’} . ZC?A

Kraj, datum

‘\ e
&
@ ‘éy S:{:_: e Slovenitina  20132046.MDR04/21
Vodja oddelka za upravljanje kakovosti in dwoljanfv “J Jezik Stevilka izjave o skladnosti
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Declaracion de conformidad de la UE

segun el Anexo IV del Reglamento (UE) 2017/745 sobre productos sanitarios y
el Anexo VI de la Directiva europea 2011/65/UE sobre las restricciones a la utilizacién de determinadas sustancias
peligrosas

Erbe Elektromedizin GmbH
Fabricante: Waldhornlestralte 17 SRN DE-MF-000005498
D 72072 Tubinga

Declaramos bajo nuestra unica responsabilidad que el producto

Cables para electrocirugia

UDI-DI basico 4050147 Cable-HF-WX

REF LoT REF LOT REF LoT REF LOT
20132-046 20520 20192-117 20420 20196-053 20420 20196-107 > 0520
20132-158 20520 20192-119 20420 20196-055 = 0420 20196-115 > 0420
20132-227 20420 20192-125 20420 20196-057 20520 20196-118 20420
20132-228 20520 20192-127 20520 20196-059 20520 20196-119 = 0420
20132-249 0817; 20520 20192-129 20520 20196-060 = 0520 20196-121 20520
20183-066 20520 20192-130 20520 20196-061 20520 20196-124 20420
20192-094 =2 0420 20192-132 20520 20196-062 20420 20196-127 > 0520
20192-087 20520 20192-133 20520 20196-063 20520 20196-129 > 0520
20192-099 20520 20192-134 20520 20196-064 20420 20196-130 20520
20192-101 20520 20192-135 20520 20196-065 20520 21196-115 2153402
20192-104 20420 20196-045 20420 20196-066 20520 21196-118 = 0520
20192-110 = 0420 20196-047 =>0420 20196-067 20520 21196-119 = 0520
20192-113 20420 20196-048 20520 20196-106 20520

Clase de riesgo del producto sanitario segun el Anexo VIl del Reglamento (UE) 2017/745 |

Especificaciones comunes aplicadas N/A

de acuerdo con los siguientes procedimientos de evaluacion de la conformidad
emitiendo la Declaracion de Conformidad de la UE con arreglo al articulo 19 del Reglamento (UE) 2017/745
y segtin el médulo A del Anexo Il de la Decision ne 768/2008/CE para la Directiva CE 2011/65/UE

cumple con las disposiciones aplicables de los siguientes Reglamentos / Directivas.
Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos sanitarios y la
Directiva 2011/65/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011

Tubinga A2 01 ZC’Z/L

Lugar, fecha /’
[
@év S‘Jﬁ\‘k _@g Espafiol 20132046.MDR04/21

Jefe de Aseguramiento de Calidad y de Registro Idioma Numero de la declaracién de
conformidad

VO_0582_EU-Konformitatserklarung
Basiert auf Dokumentvorlage 0ID: 1501200, Version: 11 Version: Seite:
2 20/22




erbhe

EU prohlaseni o shodé

podle pfilohy IV nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich
a pfilohy VI smérnice ES 2011/65/EU o omezeni pouZivani nékterych nebezpetnych latek

Erbe Elektromedizin GmbH
Vyrobce: WaldhérnlestraRe 17 SRN DE-MF-000005498
D 72072 Tiibingen

Prohlasujeme na vlastni vyhradni odpovédnost, Ze vyrobek

Kabel pro elektrochirurgii

Zakladni UDI-DI 4050147 Cable-HF-WX

REF LOT REF LoT REF LOT REF LOT
20132-046 20520 20192-117 20420 20196-053 20420 20196-107 20520
20132-158 20520 20192-119 20420 20196-055 20420 20196-115 20420
20132-227 20420 20192-125 20420 20196-057 = 0520 20196-118 > 0420
20132-228 20520 20192-127 20520 20196-059 = 0520 20196-119 20420
20132-249 0817; 2 0520 20192-129 20520 20196-060 = 0520 20196-121 = 0520
20183-066 20520 20192-130 20520 20196-061 20520 20196-124 20420
20192-094 = 0420 20192-132 20520 20196-062 20420 20196-127 20520
20192-097 20520 20192-133 20520 20196-063 = 0520 20196-129 20520
20192-099 20520 20192-134 20520 20196-064 20420 20196-130 20520
20192-101 20520 20192-135 20520 20196-065 20520 21196-115 2153402
20192-104 =0420 20196-045 20420 20196-066 20520 21196-118 = 0520
20192-110 20420 20196-047 20420 20196-067 20520 21196-119 20520
20192-113 20420 20196-048 20520 20196-106 20520

Klasifikace rizika zdravotnického prostfedku podle pFilohy VIl nafizeni (EU) 2017/745 |

Aplikované spolecné specifikace N/A

podle nasledujiciho postupu posouzeni shody
vydanim EU prohlaseni o shodé podle ¢lanku 19 nafizeni (EU) 2017/745
a podle modulu A v pfiloze 1l rozhodnuti €. 768/2008/ES pro smérnici 2011/65/EU

odpovida viem platnym ustanovenim a poZadavkim nésledujicich nafizeni/smérnic.
Nafizeni (EU) 2017/745 Evropského parlamentu a Rady ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostiedcich
a smérnice ES 2011/65/EU Evropského parlamentu a Rady ze dne 8. ¢ervna 2011

Tiibingen, 42(’);[ . 2972

Misto, datum
» ?
@ {, @&\ % Cesky 20132046.MDR04/21
Vedouci Useku managementu jakosti a schvalovAi U Jazyk Cislo prohlageni o shodé
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EU megfeleldségi nyilatkozat

az orvosi eszkozokre vonatkozo (EU) 2017/745. sz. torvény IV. fiiggeléke és a
bizonyos veszélyes anyagok alkalmazdsanak korlitozdsara vonatkozé 2011/65/EU sz. EK-irdnyelv VI. fiiggeléke szerint

Erbe Elektromedizin GmbH
Gyarto: WaldhornlestraBe 17 SRN DE-MF-000005498
D 72072 Tibingen

Kizdrdlagos felel§sségiink tudataban kijelentjiik, hogy a termék

Kabel elektrosebészet

Alapveté UDI-DI 4050147 Cable-HF-WX

REF LOT REF LOT REF LOT REF LOT
20132-046 =0520 20192-117 20420 20196-053 20420 20156-107 = 0520
20132-158 20520 20192-119 >0420 20196-055 = 0420 20196-115 20420
20132-227 > 0420 20192-125 20420 20156-057 > 0520 20196-118 >0420
20132-228 >0520 20192-127 20520 20196-059 20520 20196-119 20420
20132-249 0817; 2 0520 20192-129 > 0520 20196-060 = 0520 20196-121 20520
20183-066 > 0520 20192-130 20520 201596-061 = 0520 20196-124 20420
20192-094 20420 20192-132 2 0520 201596-062 20420 20196-127 20520
20192-097 20520 20192-133 2 0520 20196-063 = 0520 20196-129 20520
20192-099 20520 20192-134 2 0520 20196-064 > 0420 20196-130 > 0520
20152-101 20520 20192-135 2 0520 20196-065 20520 21196-115 2153402
20192-104 >0420 20196-045 > 0420 20196-066 20520 21196-118 20520
20192-110 20420 20196-047 > 0420 20196-067 = 0520 21196-119 20520
20192-113 20420 20196-048 2 0520 20196-106 =0520

Az orvosi eszkdz kockdzati osztalya az (EU) 2017/745 sz. rendelet VIII. fiiggeléke szerint |

Alkalmazott kozos specifikaciok N/A

az alabbi megfelelGségértékelési eljardasnak megfeleléen
az (EU) 2017/745 sz. rendelet 19. cikkelye és a 2011/65/EU sz. EK-irdnyelvhez tartozé 768/2008/EK hatdrozat Il. fiiggeléke
szerint kiallitott EU megfeleldségi nyilatkozat

megfelel az aldbbi rendeletek / iranyelvek vonatkozé elGirasainak.
Az Eurdpai Parlament és Tandcs (EU) 2017/745 sz., 2017. aprilis 5-én kibocsatott, orvosi eszkzdkre vonatkozd rendelete és
az Eurdpai Parlament és Tanacs 2011/65/EU sz. 2011. junius 8-an kibocsatott iranyelve

Tiibingen, /[ 201— ZOZA/[

Hely, datum //

(24, St ’

(€ é v D u&f Magyar  20132046.MDR04/21
Mindség- és engedélyezéskezeld teriilet vezetﬁf@ et Nyelv Megfelelgségi nyilatkozat

szama
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