erbe

Deklaracja zgodnosci UE

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

Erbe Elektromedizin GmbH
Producent: WaldhérnlestraRe 17 SRN DE-MF-000005498
D 72072 Tlbingen

Oswiadczamy na naszg wytaczng odpowiedzialnosé, ze produkt

IES 3 System odprowadzania dymu

Basic UDI-DI 40501471ES3-K4
Oznaczenie REF SN Oprogramowanie
IES 3 10323-000 11473916 —11484841; > 11490314 V1.0.x

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

Zastosowano wspoélne specyfikacje N/A
Do uzytku z:

REF SN/ LOT

20323-000 > 0P314860

20323-001 2 W0315643

20321-004 2 W0116023

20321-010 > W0106921

20180-000 > VC010000

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 zataczniku Il do decyzji nr 768/2008/WE do dyrektywy WE 2011/65/UE

jest zgodny z whasciwymi przepisami ponizszych rozporzadzern/dyrektyw.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrohow
medycznych oraz dyrektywa WE 2011/65/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 2011 .

Tibingen, A7 ). 27?4
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