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EC DECLARATTON OF CONFORM\TY IOTCU\AflON DE CONFOnTWTÉ Ce
gemäß der Verordnung (EU) 20231607 zur Änderung der Verordnung (EU) 20171745 (Artikel 120) hinsichtlich der
Übergangsbestimmungen für bestimmte Medizinprodukte und Anhang Vl der Richtlinie 2Ottl6SlEU zur Beschränkung der
Verwendung bestimmter gefährllcher Stoffe.
according to Regulotion (EU) 2023/607 amending Regulatíons (EU) 2017/745 (Articte 120) as regords the transit¡onol provisions
for certa¡n medical devices and Annex Vt of EC Directive 2011/65/EU on the restriction of the use of certoin hazardous
substances.
Conformément ou règlement (uE) 2023/607 modifiant te règlement (uE) 2017/745 (onicte J.20) en ce qui concerne les
dispositions tronsitoires pour certoins dispositifs médicoux et I'onnexe Vl de lo directive 2011/65/UE relative à lo limitotion de
l' util isation de ce rtoi nes su bsta nces d o ng e re uses.

Hersteller: Erbe Elektromedizin GmbH
Manufacturer; Waldhörnlestraße 17
Fobricant: D72072 Tübingen

Wir erklären in alleiniger Verantwortung, dass das Produkt
Hereby we declore under our sole responsibility, thot the product
Nous déclorons sous notre seule responsobÍlité que le produit

Product group: Neutral electrodes for electrosurg¡cal, reusable and s¡ngle use
Neutralelektrode zum E¡nmalgebrauch / Disposable neutral electrode / Electrode neutre à

usage unique

REF

20193-082

20193-083
20193-084

toT
>009s0 / >160616-0818

>009s0 / >160616-0818

>00950 / >160616-0818

Medizinprodukt der Klasse

Medícol Device of Closs / Dispositifs Médicoux de Classe

den Bestimmungen der nachstehenden R¡chtl¡n¡en entspr¡cht.
meets the requirements of the foilow¡ng directives.
correspond aux qrrêtés des Directives mentionnées ci-après.

rübingen, 43 Oç-¿O¿

Richtlinie 93l42lEwG des Rates vom 14. Juni 1993 über Medizinprodukte und Rlchtllnle z0rLtl6S|EU des Europäischen
Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011
Directive %/ 2/EEC of the Council of June 74, 1993 for Medicol Devices and Directive 20L1/65/EU of the Europeon porlioment
ond of the Council of 8 June 2077
Directive 93/42/CEE du Conseil du 74 Juin 7993 relotive oux dispositifs médicoux et Direct¡ve 2011/6s/UE du Porlement
européen et du Conseil du 8 juin 2011

ilb

Dekra Certification GmbH
Handwerkstraße 15

D 70565 Stuttgartq ( ( orza

Ort, Datum / Place, oate / Ueu, Senannte Stelle / Not¡fìed Eody/ Organ¡sme not¡fié
e3l0zlEwc /93/42|EEC le3/42/cEE

u.Çâ- 20t93O83.Mt7/2437.72,2028
([eitèr des Qual¡tätswesens / VP Quality assurance / Chef du Seru¡ce qual¡té] Gültig bls / Valid until / Valide jusqu'à

rsprachig nach Anhang llVO_O135_Konformitätserklärung meh

/
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e,rbe
EU Declaratíon of Conformity

as per Annex lV of Regulatlon (EU) 20t71745 on medlcaldevlces and
Annex Vl of EC Dlrective 20tU6SlEU on the restrlction of the use of certaln hazardous substances

Manufacturer:
Erbe Elektromedizin GmbH

Waldhörnlestraße 17

7 2O7 2 T übingen, Germa ny

We hereby declare on our sole author¡ty that the product

Return electrode cable

Basic UDI-DI 4050147Cable-NE-XS

SRN DE-MF-000005498

REF

20L94-070

20t94-075

20L94-077

20L94-078

20L94-079

roT

> 0520

> 0520

> 0520

à 0520

> 0520

REF

20194-080

20194-085

20194-086

20t94-087

20194-088

toT

> 0520

> 0520

> 0520

¿ 0520

> 0520

/ /

I I
Rlsk class of the medlcal devlce as per Annex Vlll of Regulatlon (EU) 20t71745

Applied common specificatlons N/A

accordlng to the conformity assessment procedure below
through issue of the EU Declaration of Conformity as per Article 19 of Regulation (EU) 20t7 /745
and according to Module A in Annex ll of Decision No. 768/2008 /ECfor EC Directive 2Ott/65lEU

meets the applicable provlslons of the Regulatlons / Dlrectlves below.
Regulation lEVl20t71745 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2Ot7 on medical devices and EC

Directive 20tl/65lFu of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011

-
rübingen, 42,01 ,

Placg dåte

Department Heâd Quality and

English 20194070.M0R03/21

Languâge Declaratlon of Conformlty
number
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