erbe

Deklaracja zgodnosci UE

zgodnie z zatgcznikiem 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: Waldhornlestrafie 17 SRN DE-MF-000005498
D 72072 Tiibingen

Oswiadczamy na naszg wytgczng odpowiedzialnos¢, e produkt

Kabel elektrody neutralnej

Basic UDI-DI 4050147Cable-NE-XS

REF LOT REF LOT
20194-070 20520 20194-080 20520
20194-075 20520 20194-085 20520
20194-077 20520 20194-086 20520
20194-078 > 0520 20194-087 >0520
20194-079 20520 20194-088 > 0520

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

Zastosowano wspdine 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 wiasciwymi przepisami ponizszych rozporzadzer/dyrektyw.
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych oraz dyrektywa WE 2011/65/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 2011 r.

Tiibingen, G;L ZO"?/[

Miejscowosc i data

O{qé S:QJL M Polski ~ 20194070.MDR03/21
Kierownik ds. zarzgdzania Jakosu:iq i zezwoleniami Jezyk Numer deklaracji zgodnosci
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