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: WaldhornlestraBe 17 SRN DE-MF-000005498
D 72072 Tibingen

We hereby declare on our sole authority that the product

ERBECRYO 2 cryosurgical unit

Basis-UDI-DI 4050147ERBECRYO-2-Z6
Name REF LOT /SN Software
ERBECRYO® 2 10402-000 > 11576357 V1.0.x

Intended use:
The ERBECRYO 2 cryosurgical unit and accessories are intended for cryoadhesion and devitalization (destruction) of tissue by the
application of extreme cold.

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

Applied common specifications N/A

Can be used with:

REF SN /LOT REF SN/ LOT REF SN / LOT
20180-000 2VC010000 20402-060 2W0217385 20410-011 2W09130
20402-300 >0P204338 20402-061 >W2239354 20410-016 >W025361
20402-007 2W0187530 20402-202 >05/11 20448-000 >W010172
20402-008 2WO0187531 20410-003 2WO059577

20402-052 2W0170238, W2177270 20410-004 2W0170238

according to the conformity assessment procedure below
as per Annex IX, Chapter | of Regulation (EU) 2017/745 with the issued EU quality management system certificate
No.: 50954-60-01-02 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
Digitally signed

by Grabazei
Alexandru
Date: .
2026.04.08 Dekra Certification GmbH
09:25:16 EEST HandwerkstralRe 15
Reason:  Tijbingen, 06.11.2024 D 70565 Stuttgart 0124
MoldSign
Signature  Place, date Notified body Identification
Location: / e ;/ - Regulation (EU) 2017/745
Moldova / J;W
MOLDOV eterstein |/ (Y] 12.07.2026 English ~ 10402000.MDR.03/24
- \ I/
EUROPEABZ?:artment Head Quality and Authorization Management, Erbe Elektromedizin GmbH Valid until Language Declaration of Conformity

number

VO_0535_EU Declaration of Conformity
Basiert auf Dokumentvorlage OID: 1501200, Version: 11 Version: Seite:
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EU Konformitatserklarung

erbe

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

Erbe Elektromedizin GmbH

Hersteller: Waldhérnlestralle 17 SRN DE-MF-000005498
D 72072 Tubingen
Wir erkldren in alleiniger Verantwortung, dass das Produkt
ERBECRYO 2 Kryochirurgiegerit
Basic UDI-DI 4050147ERBECRYO-2-Z6
Bezeichnung REF LOT /SN Software
ERBECRYQ® 2 10402-000 > 11576357 V1.0.x

Zweckbestimmung:

Das ERBECRYO 2 Kryochirurgiegerat und Zubehor sind bestimmt fiir Kryoadhésion und Devitalisierung (Zerstérung) von Gewebe durch die
Anwendung von extremer Kilte.

Risikoklasse des Medizinproduktes gemiR Anhang Vil der Verordnung (EU) 2017/745 itb
Angewandte gemeinsame Spezifikationen N/A

Verwendbar mit:

REF SN / LOT REF SN / LOT REF SN/ LOT
20180-000 2VC010000 20402-060 2W0217385 20410-011 2W09130
20402-300 >0P204338 20402-061 2W2239354 20410-016 2W025361
20402-007 >W0187530 20402-202 205/11 20448-000 2W010172
20402-008 >W0187531 20410-003 2W059577

20402-052 >W0170238, W2177270 20410-004 2W0170238

entsprechend den nachstehenden Konformitidtsbewertungsverfahren
nach Anhang IX, Kapitel | der Verordnung (EU) 2017/745 mit der ausgestellten EU-Qualitdtsmanagementbescheinigung
Nr.: 50954-60-01-02 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 Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 {iber Medizinprodukte und EG-
Richtlinie 2011/65/EU des Europiischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011

Tlbingen, 06.11.2024

Ort, Datum

Dekra Certification GmbH
HandwerkstrafRe 15
D 70565 Stuttgart

0124

Benannte Stelle
Verordnung (EU) 2017/745

12.07.2026 Deutsch

Kennnummer

10402000.MDR.03/24

Giltig bis Sprache

Nummer der
Konformitétserklarung

VO_0535_EU Declaration of Conformity

Version: Seite:

6

2/22



erbe

Déclaration de conformité UE

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

Erbe Elektromedizin GmbH
Fabricant : WaldhornlestralRe 17 SRN DE-MF-000005498
D 72072 Tibingen

Nous déclarons sous notre responsabilité propre que le produit

Dispositif de cryochirurgie ERBECRYO 2

IUD-ID de base 4050147ERBECRYO-2-Z6
Désignation REF LOT / numéro de série Logiciel
ERBECRYO® 2 10402-000 > 11576357 V1.0.x

Usage prévu :
L'unité de cryochirurgie ERBECRYO 2 et ses accessoires sont destinés a la cryoadhérence et 2 la dévitalisation (destruction) de tissus par
une exposition a un froid extréme.

Classe de risque du dispositif médical conformément a ’Annexe VIIl du Réglement

b
(UE) 2017/745
Spécifications communes appliquées N/A
Utilisable avec :
REF Numéro de série / LOT  REF Numéro de série / LOT REF Numéro de série / LOT
20180-000 2VC010000 20402-060 >W0217385 20410-011 >W09130
20402-300 20P204338 20402-061 >W2239354 20410-016 2W025361
20402-007 2W0187530 20402-202 205/11 20448-000 >2W010172
20402-008 2W0187531 20410-003 >W059577
20402-052 >2W0170238, W2177270 20410-004 2W0170238

conformément aux procédures d’évaluation de la conformité suivantes

selon I'’Annexe X, chapitre | du Réglement (UE) 2017/745 avec le certificat de gestion de la qualité UE délivré au
n°: 50954-60-01-02 et conformément au module A de I’Annexe Il 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

Dekra Certification GmbH
Handwerkstrafle 15
Tubingen, 06.11.2024 D 70565 Stuttgart 0124

Ville, date Organisme notifié Identifiant
Réglement (UE) 2017/745

/ o e /-~
vetersten (/O < | 12.07.2026 Frangais  10402000.MDR.03/24

Responsable Gestion de lz;qualité etdes autorisations, Erbe Elektromedizin GmbH Valide d'ici Langue Numéro de déclaration de
conformité

VO_0535_EU Declaration of Conformity
: 1501200, Version: 11 Version: Seite:

6 3/22




erbe

EC aeknapaumusa 3a cborBeTcreue

cbraacHo MpunoxeHue IV Ha PernameHT (EC) 2017/745 3a meAUUUHCKUTE U3AEANA U
Mpunoxenue VI Ha inpekTtnea 2011/65/EC 0THOCHO orpaHuUueHneTo 3a ynotpebata Ha onpeseneHu onacHy BeLLecTsa

Erbe Elektromedizin GmbH
MNpoussoguren: Waldhérnlestralle 17 EPH DE-MF-000005498
D 72072 Tiibingen

[eknapupame Ha co6cTBEHA OTFOBOPHOCT, Y€ U3ZEAUETO

Kpuoxupypruuet ypeg ERBECRYO 2

basos UDI-DI 4050147ERBECRYO-2-Z6

HaumeHoBaHue KaTtanoxeH Homep MaptuaeH kog/CepueH Homep Codryep

ERBECRYO® 2 10402-000 > 11576357 V1.0.x
MNpepHasHaueHue:

Kproxmpypruunuat anapat ERBECRYO 2 1 npuHaAnexHOCTUTe ca NpefHa3HauYeHW 38 KpUoaaxesus 1 Aesutanmsauma (aectpykums) Ha
TbKaH 4Ype3 npuiaraHe Ha eKCTPEMHO HUCKKU TeMMepaTypu.

Knac Ha MeaULMHCKOTO u3genune B 3aBUCMMOCT OT pUCKa cbraacHo Mpunoxkenume Vil

Ha PernameHrt (EC) 2017/745 b

MpunokeHu o6wm cneundukaumm N/A

Mpunoxxumo c:

KatanoxxeH CepueH KatanoxeH CepueH KatanoxeH  Cepuen

Homep Homep/MapTuaeH Kog,  Homep Homep/MapTuaeH Kog Homep Homep/MapTuaeH Kogp,
20180-000 2VC010000 20402-060 >W0217385 20410-011 >W09130

20402-300 >0P204338 20402-061 >W2239354 20410-016 >WO025361

20402-007 >W0187530 20402-202 205/11 20448-000 >W010172

20402-008 2W0187531 20410-003 >W059577

20402-052 2W0170238, W2177270 20410-004 >W0170238

cnopep, A0NynoCcoYeHUTe npoueaypu 3a OueHKa Ha CbOTBETCTBMETO

cbraacHo Mpunoxenue IX, rnasa | Ha PernamenT (EC) 2017/745 ¢ uspapeHusn ceptudmkart 3a EC cuctema 3a ynpasieHue Ha
KayectBoTo No: 50954-60-01-02 u cbrnacHo moayn A 8 MpunoxkeHue Il Ha Pewenune Ne 768/2008/EO 3a [inpekTtusa
2011/65/EC

OTroBapsA Ha NPUNOKMMUTE pasnopenbu Ha CregHUTE pernameHTU/aupeKTUsm.
PernameHT (EC) 2017/745 Ha EBponeiickua napnameHT u Ha CbseTa ot 5 anpun 2017 r. 3a MeAULMHCKUTE uspenma
n OnpekTtusa 2011/65/EC Ha EBponeMckma napaameHT u Ha CbBeTa oT 8 toHM 2011 r.

Dekra Certification GmbH
HandwerkstraRe 15
TiobuHrex, 06.11.2024 70565 Stuttgart, lepmaHus 0124

Hac. macTo, pata

HotnduuupaH opraH UaeHTUdUKaLMoHeH Homep
/ - PernameHT (EC) 2017/745
[ 2 - ! | 12.07.2026 Bbarapcku  10402000.MDR.03/24

HauanHuk cekums ,YnpasneHue Ha KauecTBoTo M oao06peHune”, Erbe Elektromedizin GmbH BanuaHo po E3uk Homep Ha [leknapaumsra 3a
cvoTBETCTBUE

VO_0535_EU Declaration of Conformity
1501200, Version: 11 Version: Seite:
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erbe

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 begraensning af anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr

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

Vi erklaerer hermed som eneste ansvarlige, at produktet

ERBECRYO 2-kryokirurgiapparat

Basis-UDI-DI 4050147ERBECRYO-2-Z6
Betegnelse REF LOT /SN Software
ERBECRYO® 2 10402-000 > 11576357 V1.0.x

Tilsigtet anvendelse:

Det kryokirurgiske apparat ERBECRYO 2 og tilbehgret er beregnet til kryoadhaesion og devitalisering (nedbrydelse) af vaev ved anvendelse
af ekstrem kulde.

Risikoklasse for det medicinske udstyr i henhold til bilag VIl i forordning (EU)

2017/745 lib

Anvendte felles specifikationer N/A

Kan anvendes med:

REF SN/ LOT REF SN/ LOT REF SN/ LOT
20180-000 2VC010000 20402-060 2W0217385 20410-011 >W09130
20402-300 20P204338 20402-061 >W2239354 20410-016 >W025361
20402-007 >W0187530 20402-202 205/11 20448-000 >2W010172
20402-008 2W0187531 20410-003 2W059577

20402-052 2W0170238, W2177270 20410-004 >W0170238

i henhold til den efterfglgende naevnte overensstemmelsesvurderingsprocedure
i henhold til bilag IX, kapitel | i forordning (EU) 2017/745 med den udstedet EU-kvalitetsstyringsattest nr.: 50954-60-01-02
og i henhold til modul A i bilag Il til afggrelse nr. 768/2008/EF i forbindelse med EF direktiv 2011/65/EU

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

Dekra Certification GmbH
HandwerkstralRe 15
Tibingen, 06.11.2024 D 70565 Stuttgart 0124

By, dato Bemyndiget organ Identifikationsnummer
,:} -\ Forordning (EU) 2017/745
Peter Stein | /7 \ 12.07.2026 Dansk 10402000.MDR.03/24
v/ A\
Omradeleder af kvalitets- og godké‘qdelsesstyring, Erbe Elektromedizin GmbH Gyldig indtil Sprog Overensstemmelseserklzeringens

nummer

VO_0535_EU Declaration of Conformity
OiD: 1501200, Version: 11 Version: Seite:
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erbe

ELi vastavusdeklaratsioon

kooskdlas maaruse (EL) 2017/745, milles kisitletakse meditsiiniseadmeid, IV lisaga ja
EU direktiivi 2011/65/EL teatavate ohtlike ainete kasutamise piiramise kohta VI lisaga

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

Me deklareerime ainuvastutusel, et toode

ERBECRYO 2 kriiokirurgiline seade

Pohi-UDI-DI 4050147ERBECRYO-2-26

Nimetus REF PARTII / SN Tarkvara

ERBECRYO® 2 10402-000 > 11576357 V1.0.x
Kasutusotstarve:

ERBECRYO 2 kriiokirurgiline seade ja lisaseadmed on ette nahtud kudede kriioadhesiooniks ja devitaliseerimiseks (havitamiseks)
darmusliku kiilma abil.

Meditsiiniseadme riskiklass kooskdlas maaruse (EL) 2017/745 VIii lisaga b

Kasutatud iihtne kirjeldus N/A

Voib kasutada koos:

REF SN / PARTII REF SN / PARTII REF SN / PARTII
20180-000 2VC010000 20402-060 >W0217385 20410-011 2W09130
20402-300 >0P204338 20402-061 2W2239354 20410-016 2W025361
20402-007 >W0187530 20402-202 205/11 20448-000 2W010172
20402-008 2W0187531 20410-003 >WO059577

20402-052 2W0170238, W2177270 20410-004 >W0170238

on vastavalt jargmistele vastavushindamismenetlustele
madruse (EL) 2017/745 IX lisa | peatiiki kohaselt véljastatud ELi kvaliteedijuhtimissiisteemi sertifikaadi nr: 50954-60-01-02
ja otsuse nr 768/2008/EU Il lisa mooduli A kohaselt EU direktiivi 2011/65/EL osas

vastavuses jargmiste direktiivide / maaruste kohaldatavate sitetega.
Euroopa Parlamendi ja ndukogu maéarus (EL) 2017/745, 5. aprill 2017, milles ksitletakse meditsiiniseadmeid, ja Euroopa
Parlamendi ja nukogu direktiiv 2011/65/EL, 8. juuni 2011

Dekra Certification GmbH
HandwerkstralRe 15

Tubingen, 06.11.2024 D 70565 Stuttgart 0124
Koht, kuupédev ) Teavitatud asutus Identifitseerimisnumber
/ //,f’ :/ r‘ Maérus (EL) 2017/745
peterstein [/ Vé% ' \// 12.07.2026 Eestikeel  10402000.MDR.03/24
Kvaliteedijuhtim;s; ja mﬁﬁgilubé‘dé andmise haldamise valdkonna juht, Erbe Elektromedizin GmbH  Kehtiv kuni Keel Vastavusdeklaratsiooni
number

VO_0535_EU Declaration of Conformity
1501200, Version: 11 Version: Seite:

6 6/22




erbe

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

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

Erbe Elektromedizin GmbH
Valmistaja: Waldhérnlestrale 17 Sarjanumero DE-MF-000005498
D 72072 Tabingen

Vakuutamme yksinomaan omalla vastuullamme, etti tuote

ERBECRYO 2 -kryokirurgialaite

perus-UDI-DI 4050147ERBECRYO-2-76
Nimike Tuotenumero ERA /SN Ohjelmisto
ERBECRYO® 2 10402-000 >11576357 V1.0.x

Kayttotarkoitus:

Kryokirurginen ERBECRYO 2 -laite ja lisdvarusteet on tarkoitettu kudoksen kryoadheesioon ja kuolettamiseen (tuhoamiseen) darimmaisti

kylmyyttd kayttamalla.

Ladkinnallisen laitteen riskiluokka asetuksen (EU) 2017/745 liitteen VIl mukaisesti ib

Sovelletut yhteiset spesifikaatiot N/A

Yhteiskdytté mahdollista:

Tuotenumero SN / ERA Tuotenumero SN/ ERA Tuotenumero SN /ERA
20180-000 >VC010000 20402-060 >W0217385 20410-011 >W09130
20402-300 >0P204338 20402-061 >W2239354 20410-016 >W025361
20402-007 >W0187530 20402-202 205/11 20448-000 >W010172
20402-008 >W0187531 20410-003 >W059577

20402-052 >W0170238, W2177270 20410-004 >W0170238

seuraavan vaatimustenmukaisuuden arvioinnin menetelmien mukaisesti

asetuksen (EU) 2017/745 liitteen IX, kappaleen | mukaisesti, mydénnetty EU-laadunhallintatodistuksen nro: 50954-60-01-02

ja EY-direktiivia 2011/65/EU koskevan paatéksen nro 768/2008/EY liitteen Il moduulin A mukaisesti

on yhdenmukainen seuraavien asetusten / direktiivien asianomaisten maariysten kanssa.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 pdivdna huhtikuuta 2017, lakinnallisist4 laitteista, ja

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/65/EU, annettu 8 paivana kesdkuuta 2011

Dekra Certification GmbH
HandwerkstralRe 15
Tlbingen, 06.11.2024 D 70565 Stuttgart 0124

Peter Stein

Paikka, pvm 7 limoitettu laitos limoitetun laitoksen numero
\ Asetus (EU) 2017/745

\
N

12.07.2026 Suomi  10402000.MDR.03/24

Laadun- ja hvvéiksyntéihallinnan]‘Ebstopéé’llikkb, Erbe Elektromedizin GmbH Voimassaolo paattyy Kieli Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen

numero

VO_0535_EU Declaration of Conformity

Basiert auf Dokumentvorlage OID: 1501200, Version: 11 Version: Seite:

6 7/22



erbe

AnAwon ocuppopdwonc EE

oupdwva pe o Napdptnpa IV tou Kavoviopos (EE) 2017/745 yia To LATPOTEXVOAOYLKG TPOTOVTA KA TO
Napdptnpa VI tng O8nyiag EK 2011/65/EE yia TOV REPLOPLOUS TNG XPHGNG OPLOREVWIV EMLKIVEUVWV OUGLIV

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

AnA@voupe pe 51k pag anokAeLlotikr euBivVN 6TL To MPOidV

Kpuoxeipoupyikn cuokeuri ERBECRYO 2

Baoiko UDI-DI 4050147ERBECRYO-2-Z6

Ovopoaoia KQA. MAPTIAA / Zeip. ap. NoyLoko

ERBECRYQ® 2 10402-000 > 11576357 V1.0.x
Mpoopwlopevn xpron:

H kpuoxerpoupyikr cuckeur) ERBECRYO 2 kat T tapeAKOEVD poopi{ovTat yia TNV KpuoouykdAANon Kat anovékpwan (katactpodr)
LotoU péow g edappoyrig unepBoAkig YuEng.

Katnyopia kivéUvou tou LatpoteXxvoloyikou nipoidvtog oldpwva pe To

A , b
Napaptnpa Vil tov Kavoviopou (EE) 2017/745
Edappolopeveg kowég npodiaypadéc N/A
Mnopei va xpnotponownOsei pe:
KQA. Zelp. ap. / NAPTIAA KQA. Zelp. ap. / MAPTIAA KQA. Iep. ap. / NAPTIAA
20180-000 >VC010000 20402-060 >W0217385 20410-011 >W09130
20402-300 >0P204338 20402-061 2W2239354 20410-016 >W025361
20402-007 >W0187530 20402-202 205/11 20448-000 >W010172
20402-008 >W0187531 20410-003 >W059577
20402-052 >W0170238, W2177270 20410-004 >W0170238

oUpudwva pe Tig akoAoubeg Sladikacieg ektiunong tng cUPHOpPwWong

ovpdwva pe to Mapdaptnua IX, KepdAato | tou Kavoviopou (EE) 2017/745 pe To ek§08£v MLOTOMOLNTIKO GUCTANATOC
Slaxeiplong tng mowotntag EE ap:50954-60-01-02 kat cupdpwva pe thv Evotnta A tou Mapaptripatog H tng Anddpacnc
ap. 768/2008/EK yia tnv O8nyia EK 2011/65/EE

GUMHOPPWVETAL LIE TLG LOXUOUOEG SLATAEELS TWV AKOAOUBWV KOVOVIGHWV/08NyLiV.

Kavoviouog (EE) 2017/745 tou Eupwnaikot KowoPouAiou kat tou TupBouliou tng 5n¢ Anpihiou 2017 yia ta
LatpoteXvoAoykd tpoiovta kat O8nyia EK 2011/65/EE tou Eupwrnaikot KowoBouAiou kat tou ZupBouliou tne
8n¢ louviou 2011

Dekra Certification GmbH
HandwerkstralRe 15

Tibingen, 06.11.2024 D 70565 Stuttgart 0124
Témog, nuepopnvia ) P Kowvornotnévog opyaviopog AptBudg avayvwplong
/ ("' /. Kavoviopog (EE) 2017/745
peterstein [/ //{% 12.07.2026 EAAnVikd  10402000.MDR.03/24
YreUBuvog Topéa Aluxsipt\énc NotdtnTag kat PUBHLOTIKGY YroBéoewy, Erbe Elektromedizin GmbH 3¢ LoXU €wg Mwooa ApBuoG SAAwong

ouppopdwong

VO_0535_EU Declaration of Conformity
Basiert auf Dokumentvoriage OID: 1501200, Version: 11 Version: Seite:

6 8/22




erbe

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: Waldhoérnlestrae 17 SRN DE-MF-000005498
D 72072 Tiibingen

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

Unita per criochirurgia ERBECRYO 2

UDI-DI di base 4050147ERBECRYO-2-Z6
Descrizione RIF LOTTO / Numero di serie Software
ERBECRYO® 2 10402-000 >11576357 V1.0.x

Destinazione d'uso:
L’unita per criochirurgia ERBECRYO 2 e i relativi accessori sono destinati alla crioadesione e alla devitalizzazione (distruzione) di tessuti
attraverso I'applicazione di temperature estremamente basse.

Classe di rischio del dispositivo medico ai sensi dell’Allegato Vil del Regolamento

b
(UE) 2017/745
Specifiche comuni applicate N/A
Utilizzabile con:
RIF Numero di serie / LOTTO RIF Numero di serie / LOTTO RIF Numero di serie / LOTTO
20180-000 2VC010000 20402-060 >W0217385 20410-011  >WO09130
20402-300 >0P204338 20402-061 >W2239354 20410-016  >W025361
20402-007 >W0187530 20402-202 205/11 20448-000 >W010172
20402-008 >W0187531 20410-003 >W059577
20402-052 >W0170238, W2177270 20410-004 >W0170238

ai sensi del processo di valutazione della conformita riportato di seguito
ai sensi dell’Allegato IX, Capitolo | del Regolamento (UE) 2017/745 con |’attestato di gestione della qualitad UE emesso
n: 50954-60-01-02 e ai sensi del modulo A dell’Allegato Il 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

Dekra Certification GmbH
HandwerkstralRe 15

Tlbingen, 06.11.2024 D 70565 Stuttgart 0124
Luogo, data g' Organismo notificato Identificativo
M\ Regolamento (UE) 2017/745
peterstein | /4] /| 12.07.2026 Italiano ~ 10402000.MDR.03/24
Responsabile di zona della ééétione qualita e autorizzazioni, Erbe Elektromedizin GmbH Valido fino al Lingua Numero del certificato di
conformita

VO_0535_EU Declaration of Conformity
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erbe

EU izjava o sukladnosti

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

Erbe Elektromedizin GmbH
Proizvodac: WaldhornlestraBe 17 SRN DE-MF-000005498
D 72072 Tlbingen

Pod punom odgovornoséu izjavljujemo da proizvod

ERBECRYO 2 kriokirurski uredaj

Osnovni UDI-DI 4050147ERBECRYO-2-26

Oznaka REF LOT/SB Softver
ERBECRYO® 2 10402-000 > 11576357 V1.0.x
Namjena:

Kriokirurski uredaj ERBECRYO 2 i njegov pribor predvideni su za krioadheziju i devitalizaciju (unidtavanje) tkiva primjenom ekstremne
hladnode.

Klasa rizika medicinskog proizvoda prema Prilogu VIl Uredbe (EU) 2017/745 1lb

Primijenjene zajednicke specifikacije N/A

Primjenljivo s:

REF SB / LOT REF SB / LOT REF SB/ LOT
20180-000 2VC010000 20402-060 2W0217385 20410-011 >WO09130
20402-300 >0P204338 20402-061 >W2239354 20410-016 >W025361
20402-007 >W0187530 20402-202 >05/11 20448-000 2W010172
20402-008 2W0187531 20410-003 >WO059577

20402-052 2W0170238, W2177270 20410-004 >W0170238

prema sljedeéim postupcima ocjenjivanja sukladnosti
prema Prilogu IX, poglavlju | Uredbe (EU) 2017/745 s izdanom EU potvrdom o sustavu upravljanja kvalitetom
br.: 50954-60-01-02 i modulom A u Prilogu Il Zaklju¢ka br. 768/2008/EZ za Direktivu (EZ) 2011/65/EU

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

Dekra Certification GmbH
HandwerkstraRe 15

Tlbingen, 06.11.2024 D 70565 Stuttgart 0124
-]
Mjesto, datum / Prijavljeno tijelo Identifikacijski broj
y /, y Uredba (EU) 2017/745

[ A/ :
peterstein | 4] 4 12.07.2026 Hrvatski  10402000.MDR.03/24

v/ | {
Voditelj odjela za upra\\/ljarlﬁe kvalitetom i regulatorne poslove, Erbe Elektromedizin GmbH Vrijedi do Jezik Broj Izjave o sukladnosti

VO_0535_EU Declaration of Conformity
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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 izmanto$anas ierobezosanu

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

Ar pilnu atbildibu apliecinam, ka izstradajums

ERBECRYO 2 kriokirurgijas ierice

Basic UDI-DI 4050147ERBECRYO-2-26
ApzZiImé&jums REF LOT /SN Programmatira
ERBECRYOQ® 2 10402-000 > 11576357 V1.0.x

Paredzétais lietojums:
Kriokirurgijas ierice ERBECRYO 2 un piederumi ir paredzéti audu krioadhézijai un devitalizacijai (destrukcijai) ar ekstrému aukstumu.

Mediciniskas ierices riska klase atbilstosi ES Regulas 2017/745 VIl pielikumam b

Pielietotas kopéjas specifikicijas N/A

Izmantojams kopa ar:

REF SN / LOT REF SN / LOT REF SN/ LOT
20180-000 2VC010000 20402-060 >W0217385 20410-011 >WO09130
20402-300 >0P204338 20402-061 >W2239354 20410-016 2W025361
20402-007 >W0187530 20402-202 >05/11 20448-000 >W010172
20402-008 2W0187531 20410-003 >WO059577

20402-052 2W0170238, W2177270 20410-004 >W0170238

saskana ar talak noradito atbilstibas izvértéjuma procediru
atbilstosi ES Regulas 2017/745 IX pielikuma | nodalai ar izsniegtu ES kvalitates parvaldibas apliecindjumu
Nr.: 50954-60-01-02 ka ari atbilsto3i EK deklaracijas 2011/65/ES Iemuma 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 iericEm un Eiropas
Parlamenta un Padomes EK Direktiva 2011/65/ES no 2011. gada 8. junija

Dekra Certification GmbH
Handwerkstrafle 15

Tibingene, 06.11.2024 D 70565 Stuttgart 0124
Vieta, datums Nosaukta vieta Identifikacijas numurs
ES Regula 2017/745
Peter Stein % 12.07.2026 Latviesu 10402000.MDR.03/24
Kvalitates un ekspluatacuas at]atu/u parvaldibas nodalas vaditajs, Erbe Elektromedizin GmbH Derigs lidz Valoda Atbilstibas deklaracijas numurs

VO_0535_EU Declaration of Conformity
Basiert auf Dokumentvorlage OID: 1501200, Version: 11 Version: Seite:
6 11/22




ES atitikties deklaracija

erbe

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

Erbe Elektromedizin GmbH

Gamintojas: WaldhérnlestraBe 17 SRN DE-MF-000005498
D 72072 Tiibingen
Mes savo atsakomybe patvirtiname, kad produktas
ERBECRYO 2 kriochirurgijos aparatas
Bazinis UDI ID 4050147ERBECRYO-2-Z6
Pavadinimas REF PARTIJA / SN Programiné jranga
ERBECRYO® 2 10402-000 > 11576357 V1.0.x

Numatytoji paskirtis:

ERBECRYO 2 kriochirurgijos aparatas ir reikmenys yra skirti audiniy krioadhezijai ir gyvybingumo sunaikinimui (destrukcijai), naudojant

labai didelj altj.

Medicinos priemonés rizikos klasé pagal Reglamento (ES) 2017/745 dél medicinos

: : : Ilb
priemoniy VIl priedg
Taikytos bendros specifikacijos N/A
Gali biti naudojamas su:
REF SN / PARTUA REF SN / PARTIA REF SN / PARTIJA
20180-000 >VC010000 20402-060 >W0217385 20410-011 >W09130
20402-300 >0P204338 20402-061 >W2239354 20410-016 >W025361
20402-007 >W0187530 20402-202 205/11 20448-000 2W010172
20402-008 >W0187531 20410-003 >W059577
20402-052 >W0170238, W2177270 20410-004 >W0170238

pagal toliau pateiktg atitikties vertinimo metoda
pagal Reglamento (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy IX priedo | skyriy su iSduotu ES kokybés vadybos paZzymeéjimu
Nr.: 50954-60-01-02 ir pagal A modulj Sprendimo 768/2008/EB Il 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 06.11.2024

Vieta, data

Dekra Certification GmbH
Handwerkstrafle 15
D 70565 Stutgartas

0124

Notifikuotoji jstaiga
reglamentas (ES) 2017/745

12.07.2026 Lietuviy

Kodas

10402000.MDR.03/24

Galioja iki Kalba

Atitikties deklaracijos numeris

VO_0535_EU Declaration of Conformity

Version: Seite:
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EU-Conformiteitsverklaring

erbe

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: WaldhérnlestraBe 17 SRN DE-MF-000005498
D 72072 Tiibingen
Wij verklaren als enige verantwoordelijke dat het product
ERBECRYO 2 cryochirurgieapparaat
Basic-UDI-DI 4050147ERBECRYO-2-Z6
Naam REF LOT /SN Software
ERBECRYO® 2 10402-000 > 11576357 V1.0.x

Beoogd gebruik:

Het ERBECRYO 2-cryochirurgieapparaat en de accessoires zijn bestemd voor cryoadhesie en devitalisering (vernietiging) van weefsel door
toepassing van extreme koude

Risicoklasse van het medisch hulpmiddel volgens Bijlage VIl van Verordening (EU)

Ib
2017/745
Toegepaste gemeenschappelijke specificaties N/A
Te gebruiken met:
REF SN / LOT REF SN/ LOT REF SN/ LOT
20180-000 2VC010000 20402-060 2W0217385 20410-011 >W09130
20402-300 >0P204338 20402-061 >W2239354 20410-016 >W025361
20402-007 >W0187530 20402-202 205/11 20448-000 >W010172
20402-008 >W0187531 20410-003 >W059577
20402-052 2W0170238, W2177270 20410-004 >W0170238

in overeenstemming met de onderstaande conformiteitsbeoordelingsprocedures

volgens Bijlage 1X, hoofdstuk | van Verordening (EU) 2017/745 met het afgegeven EU-
kwaliteitsmanagementsysteemcertificaat met nr.: 50954-60-01-02 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

Tubingen, 06.11.2024

Plaats, datum

Peter Stein / f

Dekra Certification GmbH
HandwerkstralRe 15
70565 Stuttgart, Duitsland

0124

Aangemelde instantie
Verordening (EU) 2017/745

12.07.2026 Nederlands

Identificatienummer

10402000.MDR.03/24

/ L J
Manager, Kwaliteits* en Géqd]('euringsmanagement, Erbe Elektromedizin GmbH

Geldig t/m Taal

Nummer van de
conformiteitsverklaring

VO_0535_EU Declaration of Conformity

Version: Seite:
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erbe

Deklaracja zgodnosci UE

zgodnie z zatacznikiem 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: WaldhornlestraBe 17 SRN DE-MF-000005498
D 72072 Tibingen

Oswiadczamy na nasza wytgczng odpowiedzialnosé, ze produkt

Urzadzenie kriochirurgiczne ERBECryo 2

Basic UDI-DI 4050147ERBECRYO-2-Z6
Oznaczenie REF LOT /SN Oprogramowanie
ERBECRYO® 2 10402-000 > 11576357 V1.0.x

Przeznaczenie:
Urzadzenie do kriochirurgii ERBECRYO 2 i wyposazenie dodatkowe sg przeznaczone do krioadhezji i dewitalizacji (niszczenia) tkanek
poprzez zastosowanie ekstremalnego zimna.

Klasa ryzyka wyrobu medycznego zgodnie z zatacznikiem VII do rozporzadzenia (UE)

b
2017/745
Zastosowano wspolne specyfikacje N/A
Do uzytku z:
REF SN / LOT REF SN / LOT REF SN/ LOT
20180-000 2VC010000 20402-060 >W0217385 20410-011 2W09130
20402-300 20P204338 20402-061 2W2239354 20410-016 >W025361
20402-007 >W0187530 20402-202 205/11 20448-000 >W010172
20402-008 >W0187531 20410-003 >W059577
20402-052 2W0170238, W2177270 20410-004 >W0170238

zgodnie z ponizszymi procedurami oceny zgodnosci
zgodnie z zatgcznikiem IX rozdziat | do rozporzadzenia (UE) 2017/745 z wydanym certyfikatem zarzadzania jakos$cig UE
nr: 50954-60-01-02 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 rozporzadzen/dyrektyw.
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych
oraz dyrektywa WE 2011/65/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 2011 r.

Dekra Certification GmbH
HandwerkstraRe 15

Tlbingen, 06.11.2024 D 70565 Stuttgart 0124
Miejscowosc i data ; Jednostka notyfikowana Numer identyfikacyjny
) gy Rozporzadzenie (UE) 2017/745
peter Stein | /%g//// 12.07.2026 Polski 10402000.MDR.03/24
Kierownik ds:iarzadzania jgf(oééiq i zezwoleniami, Erbe Elektromedizin GmbH Data waznosci Jezyk Numer deklaracji zgodnosci

VO_0535_EU Declaration of Conformity
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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 restricdo do uso de determinadas substancias perigosas

Erbe Elektromedizin GmbH
Fabricante: Waldhornlestralle 17 SRN DE-MF-000005498
D 72072 Tiibingen

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

Aparelho de criocirurgia ERBECRYO 2

UDI-DI basico 4050147ERBECRYO-2-726
Designacdo REF LOTE / N.2 série Software
ERBECRYO® 2 10402-000 >11576357 V1.0.x

Finalidade de uso:
0 aparelho de criocirurgia ERBECRYO 2 e os respetivos acessoérios destinam-se a crioadesdo e a desvitalizacdo (destruicio) de tecido
através da aplicagdo de frio extremo.

Classe de perigo do dispositivo médico de acordo com o anexo VIll do Regulamento

Ilb
(UE) 2017/745
Especificacdes comuns aplicadas N/A
Aplicavel juntamente com:
REF N.2 série / LOTE REF N.2 série / LOTE REF N.2 série / LOTE
20180-000 2VC010000 20402-060 >W0217385 20410-011 >W09130
20402-300 20P204338 20402-061 >W2239354 20410-016 2W025361
20402-007 >W0187530 20402-202 205/11 20448-000 >W010172
20402-008 >W0187531 20410-003 >W059577
20402-052 >W0170238, W2177270 20410-004 >W0170238

de acordo com os procedimentos de avaliagdo da conformidade seguintes
de acordo com o anexo IX do Regulamento (UE) 2017/745 com o certificado do sistema de gest3o da qualidade
n.2: 50954-60-01-02 e de acordo com o médulo A no anexo Il da decisdo n.2 768/2008/CE para a diretiva CE 2011/65/UE

cumpre as disposi¢des aplicaveis 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

Dekra Certification GmbH
Handwerkstrafle 15

Tlbingen, 06.11.2024 D-70565 Stuttgart 0124
Local, data ¥ Organismo notificado Numero de identificagdo
4 P Regulamento (UE) 2017/745
/ s / / »
/’/’ / J’, / f [
Peter Stein ,, [T 7 12.07.2026 Portugués  10402000.MDR.03/24
A Vs

Chefe da divis3o Gestdo da QuAlidade e Homologagdo, Erbe Elektromedizin GmbH Vilido até Idioma Numero da declaragio de
conformidade

VO_0535_EU Declaration of Conformity
Basiert auf Dokumentvorlage OID: 1501200, Version: 11 Version: Seite:
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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 utilizirii anumitor substante periculoase

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

Prin prezenta, declaram pe propria raspundere ca produsul:

Aparat de criochirurgie ERBECRYO 2

Baza-UDI-DI 4050147ERBECRYO-2-726
Denumire REF LOT / NS Software
ERBECRYO® 2 10402-000 > 11576357 V1.0.x

Destinatia de utilizare:
Dispozitivul criochirurgical ERBECRYO 2 si accesoriile sunt prevazute pentru crioadeziunea si devitalizarea (distrugerea) tesuturilor prin
utilizarea frigului extrem.

clasa de risc a produsului medical conform Anexei VIl din Regulamentul (UE)

b
2017/745
Specificatii comune aplicate: N/A
Utilizat cu:
REF NS/ LOT REF NS / LOT REF NS / LOT
20180-000 2VC010000 20402-060 2W0217385 20410-011 2W09130
20402-300 >0P204338 20402-061 >W2239354 20410-016 2W025361
20402-007 >W0187530 20402-202 205/11 20448-000 2W010172
20402-008 >W0187531 20410-003 >W059577
20402-052 >W0170238, W2177270 20410-004 >W0170238

n conformitate cu procedurile de mai jos privind evaluarea conformitatii
conform Anexei IX, capitolul | din Regulamentul (UE) 2017/745 cu certificatul de management al calitatii UE, emis cu
nr.: 50954-60-01-02 si conform modulului A din Anexa Il 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

Dekra Certification GmbH
Handwerkstrafle 15
Tubingen, 06.11.2024 D 70565 Stuttgart 0124

Localitatea, data ) Organism notificat Cod
vah Regulamentul (UE) 2017/745
4 f /A
PeterStein [/ / T P, / 12.07.2026 Roméana 10402000.MDR.03/24
Y / L
Seful departamentului de mar;'égement al calitatii si autorizare, Erbe Elektromedizin GmbH Valabil pana la data de Limba Numarul declaratiei de

conformitate

VO_0535_EU Declaration of Conformity
, Version: 11 Version: Seite:
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erbe

EU-forsakran om 6verensstimmelse

enligt bilaga IV i férordningen (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter och
bilaga VI i direktivet 2011/65/EU om begrinsning av anvindningen av vissa farliga smnen

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

Vi forsakrar under eget ansvar att produkten

ERBECRYO 2 kryokirurgiapparat

Grundlaggande UDI-DI 4050147ERBECRYO-2-Z6
Beteckning REF LOT /SN Programvara
ERBECRYO® 2 10402-000 > 11576357 V1.0.x

Avsedd anvdndning:
Den kryokirurgiska enheten ERBECRYO 2 med tillbehor ér avsedda fér kryoadhesion och devitalisering (férstéring) av vivnad genom
anvandning av extrem kyla.

Den medicintekniska produktens riskklass enligt bilaga VIl i férordningen (EU)

Ilb
2017/745
Anvidnda gemensamma specifikationer N/A
Anvdndning med:
REF SN/ LOT REF SN / LOT REF SN/ LOT
20180-000 2VC010000 20402-060 >W0217385 20410-011 >W09130
20402-300 >0P204338 20402-061 >W2239354 20410-016 >W025361
20402-007 2W0187530 20402-202 205/11 20448-000 2W010172
20402-008 >W0187531 20410-003 >W059577
20402-052 >W0170238, W2177270 20410-004 >W0170238

enligt foljande forfaranden for férsdkran om Gverensstammelse
enligt bilaga IV i férordningen (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter och EU-intyget fér kvalitetsledningssystem
nr: 50954-60-01-02 och enligt modul A i bilaga Il i beslut nr 768/2008/EG fér direktivet 2011/65/EU

overensstammer med alla tillampliga regler i féljande forordningar/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

Dekra Certification GmbH
HandwerkstraRe 15

Tlbingen, 06.11.2024 D 70565 Stuttgart 0124
Ort, datum 4 ) Anmalt organ Identifieringsnummer
; Z ) Forordning (EU) 2017/745
[ f— be
Peter Stein | 24/ , 12.07.2026 Svenska 10402000.MDR.03/24
Avdelningschef kvalitetssék?fng och registrerings- och regelfragor, Erbe Elektromedizin GmbH Giltig till Sprak Nummer pa forsékran om

dverensstimmelse

VO_0535_EU Declaration of Conformity
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erbe

Vyhlasenie o zhode EU

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

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

Na vlastni zodpovednost tymto vyhlasujeme, Ze vyrobok

ERBECRYO 2 kryochirurgicky pristroj

Zakladné UDI-DI 4050147ERBECRYO-2-26
Oznadenie REF Lot/ s€ Softvér
ERBECRYO® 2 10402-000 > 11576357 V1.0.x

Ucel poutitia:
Kryochirurgicky pristroj ERBECRYO 2 a prisluSenstvo su uréené na kryoadhéziu a devitalizéciu (destrukciu) tkaniva aplikdciou extrémneho
chladu.

Rizikova trieda medicinskeho vyrobku podla prilohy Vil nariadenia (EU) 2017/745 Itb

Aplikované spolo¢né specifikacie N/A

Poutzitelny s:

REF s¢/LoT REF s€¢/LoT REF s¢/LoT
20180-000 2VC010000 20402-060 >W0217385 20410-011 >2W09130
20402-300 20P204338 20402-061 >W2239354 20410-016 >W025361
20402-007 >2W0187530 20402-202 >05/11 20448-000 2W010172
20402-008 >W0187531 20410-003 2WO059577

20402-052 >W0170238, W2177270 20410-004 >W0170238

v stlade s dalej uvedenymi postupmi postidenia zhody
podla prilohy IX, kapitoly | nariadenia (EU) 2017/745 s vystavenym osvedéenim manazmentu kvality EU &.: 50954-60-01-02
a podfa modulu A v prilohe Il 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 diia 5. aprila 2017 o zdravotnickych poméckach a smernice ES
2011/65/EU Eurépskeho parlamentu a Rady z dfia 8. juna 2011

Dekra Certification GmbH
HandwerkstralRe 15
Tubingen, 06.11.2024 D 70565 Stuttgart 0124

Miesto, datum

Notifikovany orgén Identifikacné Eislo
Nariadenie (EU) 2017/745

Peter Stein

12.07.2026 Slovensky ~ 10402000.MDR.03/24

(/X |

Veduci manazmentu kvality a Sb#{varovania, Erbe Elektromedizin GmbH Platné do Jazyk Cislo vyhlasenia o zhode
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Izjava o skladnosti EU

erbe

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

Erbe Elektromedizin GmbH
WaldhornlestraBe 17
D 72072 Tilbingen

Proizvajalec:

Na svojo izklju¢no odgovornost izjavljamo, da je izdelek

Kriokirurski aparat ERBECRYO 2

SRN

DE-MF-000005498

Osnovni-UDI-DI 4050147ERBECRYQ-2-Z6
Opis REF LOT / Ser. §t. Programska oprema
ERBECRYO® 2 10402-000 > 11576357 V1.0.x

Predvidena uporaba:

Kriokirurska naprava ERBECRYO 2 in pripomocki so namenjeni za krioadhezijo in devitalizacijo (uniéenje) tkiva z uporabo ekstremnega

mraza.

Razred tveganja medicinskega pripomocka v skladu s Prilogo IV Uredbe (EU)

1]
2017/745
Uporabljene skupne specifikacije N/A
Uporabno skupaj z:
REF Ser. §t. / LOT REF Ser. §t. / LOT REF Ser. §t. / LOT
20180-000 2VC010000 20402-060 >W0217385 20410-011 >W09130
20402-300 >0P204338 20402-061 >W2239354 20410-016 >W025361
20402-007 >W0187530 20402-202 205/11 20448-000 >W010172
20402-008 >W0187531 20410-003 >W059577
20402-052 >W0170238, W2177270 20410-004 >W0170238

skladen z naslednjimi postopki ugotavljanja skladnosti

v skladu s Prilogo IX, Poglaviem | Uredbe (EU) 2017/745 z izdanim certifikatom EU o sistemu vodenja kakovosti
§t.: 50954-60-01-02 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 pripomogkih, in Direktiva
2011/65/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 8. junija 2011

Tlbingen, 06.11.2024

Kraj, datum /'
/
Ve
g/ 1 .
/A ‘

Peter Stein //";{«“T;' &( /f

Dekra Certification GmbH
HandwerkstraRe 15

D 70565 Stuttgart 0124

Priglaseni organ
Uredba (EU) 2017/745

Identifikacijska Stevilka

12.07.2026 Slovens¢ina 10402000.MDR.03/24

/<
Vodja oddelka za up?évljanjé\ka}zovosti in dovoljenj, Erbe Elektromedizin GmbH
\J

Veljavno do Jezik Stevilka izjave o skladnosti

VO_0535_EU Declaration of Conformity
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erbe

Declaracion de conformidad de la UE

seglin 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 utilizacion de determinadas sustancias
peligrosas

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

Declaramos bajo nuestra tinica responsabilidad que el producto

Aparato de criocirugia ERBECRYO 2

UDI-DI basico 4050147ERBECRYO-2-76
Designacion REF LOTE /NS Software
ERBECRYO® 2 10402-000 >11576357 V1.0.x

Finalidad de uso:
El aparato de criocirugia ERBECRYO 2 y sus accesorios estan destinados a la crioadhesién y desvitalizacién (destruccién) de tejidos por la
aplicacidn de frio intenso.

Clase de riesgo del producto sanitario segtin el Anexo Vil del Reglamento (UE)

b
2017/745
Especificaciones comunes aplicadas N/A
Usado con:
REF NS / LOTE REF NS / LOTE REF NS / LOTE
20180-000 2VC010000 20402-060 >W0217385 20410-011 >W09130
20402-300 >0P204338 20402-061 >W2239354 20410-016 >W025361
20402-007 >W0187530 20402-202 205/11 20448-000 >W010172
20402-008 2W0187531 20410-003 >W059577
20402-052 >W0170238, W2177270 20410-004 >W0170238

de acuerdo con los siguientes procedimientos de evaluacién de la conformidad
segun el Anexo IX, Capitulo | del Reglamento (UE) 2017/745 con certificado de gestién de la calidad de la UE
n2: 50954-60-01-02 y seglin el médulo A del Anexo Il de la Decisiéon n2 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

Dekra Certification GmbH
HandwerkstrafRe 15
Tubinga 06.11.2024 D 70565 Stuttgart 0124

Lugar, fecha

Organismo notificado Numero de identificacién
Reglamento (UE) 2017/745

Peter Stein

/4
[ /L

[ ¥ 12.07.2026 Espafiol 10402000.MDR.03/24

Jefe de Aseédramiento de Calidad y de Registro, Erbe Elektromedizin GmbH Vilida hasta Idioma NGmero de la declaracién de
conformidad

VO_0535_EU Declaration of Conformity
$11 Version: Seite:
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erbe

EU prohlaseni o shodé

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

Erbe Elektromedizin GmbH
Vyrobce: Waldhoérnlestrale 17 SRN DE-MF-000005498
D 72072 Tlbingen

Prohlasujeme na vlastni vyhradni odpovédnost, Ze vyrobek

Kryochirurgicky ptistroj ERBECRYO 2

Zakladni UDI-DI 4050147ERBECRYO-2-Z6

Popis REF Lot/ vE Software
ERBECRYO® 2 10402-000 >11576357 V1.0.x

Urcené pouiiti:
Kryochirurgicky pfistroj ERBECRYO 2 a jeho pfislusenstvi jsou uréeny ke kryoadhezi a devitalizaci (destrukci) tkané pasobenim extrémniho
chladu.

Klasifikace rizika zdravotnického prostfedku podle pfilohy VIII nafizeni (EU) 2017/745 Ib

Aplikované spoleéné specifikace N/A

Lze pouzit s:

REF vE/ Lot REF v€/LoT REF v€/LoT
20180-000 2VC010000 20402-060 >2W0217385 20410-011 2W09130
20402-300 >0P204338 20402-061 >W2239354 20410-016 2W025361
20402-007 >WQ0187530 20402-202 >05/11 20448-000 >W010172
20402-008 >W0187531 20410-003 2WO059577

20402-052 >W0170238, W2177270 20410-004 2W0170238

podle nasledujiciho postupu posouzeni shody
podle pfilohy IX, kapitoly | nafizeni (EU) 2017/745 s vystavenym potvrzenim o managementu jakosti EU &.: 50954-60-01-02
a podle modulu A v pfiloze Il rozhodnuti ¢. 768/2008/ES pro smérnici 2011/65/EU

odpovida viem platnym ustanovenim a poZadavkim nasledujicich 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. éervna 2011

Dekra Certification GmbH
Handwerkstralle 15
Tlbingen, 06.11.2024 D 70565 Stuttgart 0124

Misto, datum

Oznameny subjekt Cislo oznageni
Nafizeni (EU) 2017/745

12.07.2026 Cesky 10402000.MDR.03/24

Vedouci Gseku rhanageﬁlentu\f‘éllgésti a schvalovani, Erbe Elektromedizin GmbH Platnost do Jazyk Cislo prohlageni o shodé
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erbe

EU megfelel6ségi nyilatkozat

az orvosi eszk6zokre vonatkozé (EU) 2017/745. sz. torvény IV. fiiggeléke és a
bizonyos veszélyes anyagok alkalmazdsanak korlatozdsara vonatkoz6 2011/65/EU sz. EK-irdnyelv VI. fiiggeléke szerint

Erbe Elektromedizin GmbH
Gyarté: WaldhérnlestralRe 17 SRN DE-MF-000005498
D 72072 Tiibingen

Kizardlagos felel6sségiink tudataban kijelentjiik, hogy a termék

ERBECRYO 2 kriosebészeti késziilék

Alapvet6 UDI-DI 4050147ERBECRYO-2-Z6
Megjelolés REF LOT /SN Szoftver
ERBECRYO® 2 10402-000 > 11576357 V1.0.x

Rendeltetésszerii hasznalat:

Az ERBECRYO 2 kriosebészeti késziilék és tartozékai szoveti krioadhézidra és devitalizaciéra (roncsolds) szolgdlnak extrém hideg
alkalmazasaval.

Az orvosi eszkoz kockdzati osztalya az (EU) 2017/745 sz. rendelet VIII. fliggeléke

. Ib
szerint
Alkalmazott k6z6s specifikaciéok N/A
Alkalmazhaté az aldbbiakkal:
REF SN/ LOT REF SN/ LOT REF SN/ LOT
20180-000 2VC€010000 20402-060 >W0217385 20410-011 >W09130
20402-300 >0P204338 20402-061 >W2239354 20410-016 >W025361
20402-007 >W0187530 20402-202 205/11 20448-000 >W010172
20402-008 >W0187531 20410-003 >W059577
20402-052 2W0170238, W2177270 20410-004 >W0170238

az alabbi megfelelGségértékelési eljarasnak megfeleléen
az (EU) 2017/745. sz. rendelet |. fejezetének IX. fuggeléke szerint, a kiallitott EU min8ségkezelési tanusitvannyal
(sz.:) 50954-60-01-02 és a 2011/65/EU sz. EK-iranyelvhez tartoz6 768/2008/EK hatarozat Il. fliggelékének A modulja szerint

707

megfelel az aldbbi rendeletek / irdnyelvek vonatkozé elGirasainak.
Az Eurdpai Parlament és Tanacs (EU) 2017/745 sz., 2017. aprilis 5-én kibocsatott, orvosi eszkdzdkre vonatkozd rendelete és
az Eurdpai Parlament és Tanacs 2011/65/EU sz. 2011. jlnius 8-an kibocsatott irdnyelve

Dekra Certification GmbH
Handwerkstrafle 15
Tlbingen, 06.11.2024 D 70565 Stuttgart 0124

Hely, datum

Bejelentett szervezet Egyedi azonosité
(EU) 2017/745 sz. rendelet

12.07.2026 Magyar 10402000.MDR.03/24

Min&ség- és engedélyezéskezeld terlilet vezetdje, Erbe Elektromedizin GmbH Ervényes Nyelv MegfelelGségi nyilatkozat
szama
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