EC Prohlaseni o shodé

Ve smyslu Pfilohy Il Direktivy 93/42/EEC o zdravotnickych prostiedcich

Vyrobce: ERBE Elektromedizin Gmbh
Widhorsenstrasse 17
D 72072 Tlbingen

Timto prohlasujeme, Ze tyto produkty

Kryo - chirurgické jednotky

Erbokryo AE
Typ 10731-001
Vyr. Cislo od C 1000

Trida I1b

splnuji pozadavky nasledujici direktivy.

Direktiva 93/42/EEC ze 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich.

Direktiva 89/336/EEC ze 3. kvétna 1989 o elektromagnetické kompatibilité.

Misto/datum: Tiibingen, 9.6.1998

Prelozil: Dne: 20.2.2007



EG-KONFORMITATSERKLARUNG
EC DECLARATION OF CONFORMITY
DECLARATION DE CONFORMITE CE

im Sinne des Anhanges |l der EG-Richtlinie iiber Medizinprodukte 93/42/EWG
according to Appendix Il of Directive 93/42/EEC for Medical Devices

suivant annexe Il des Directives Européennes concernant les dispositifs médicaux
93/42/CEE

Hersteller: ERBE Elektromedizin GmbH
Manufacturer: Waldhoérnlestrale 17
Fabricant: D 72072 Tubingen

Wir erkldren hiermit, daR das Produkt
Hereby we declare that the product
Nous déclarons par la présente que le matériel

Kryo-Chirurgiegerat / Cryo surgery unit / Appareil de Cryochirurgie
ERBOKRYO AE
Typ / Type: 10731-001

Serien-Nummern:
Serial no.: ab / from / a partir de C 1000
Numéro de série: ‘

den Bestimmungen der nachstehenden Richtlinien entspricht.
meets the requirements of the following directives.
correspond aux arrétés des Directives mentionées ci apreés.

Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 {iber Medizinprodukte
Directive 93/42/EEC of the Council of June 14, 1993 for Medical Devices
Directive 93/42/CEE du Conseil du 14 Juin 1993 concernant les dispositifs médicaux

Richtlinie 89/336/EWG des Rates vom 3. Mai 1989 liber die elektromagnetische
Vertrdglichkeit

Directive 89/336/EEC of the Council of May 3, 1989 for Electromagnetic Compatibility
Directives Européennes 89/336/CEE du Conseil du 3 mai 1989 concernant la compatibilité
électromagnétique

Ort/Datum:
Place/Date: Tibingen, 09.06.1998
Lieu/Date:

Eosprr %

(Leiter des Qualitatsyésens/Quality assurance director/Chef du Service qualité)

10731001.M01/98




im Sinne des Anhanges Il der EG-Richtlinie iiber Medizinprodukte 93/42/EWG
according to Appendix Il of Directive 93/42/EEC for Medical Devices

suivant annexe Il des Directives Européennes concernant les dispositifs
médicaux 93/42/CEE

Hersteller: ERBE Elektromedizin GmbH
Manufacturer: Waldhornlestralle 17
Fabricant: D 72072 Tibingen

Wir erkldren hiermit, daB das Produkt
Hereby we declare that the product
Nous déclarons par la présente que le matériel

Kryo-Chirurgiegerdt / Cryo surgery unit / Appareil de Cryochirurgie

Model  ERBOKRYO AE
REF 10731-001

SN ab / from / a partir de 11000

Klasse / Class /
Classe

b

den Bestimmungen der nachstehenden Richtlinien entspricht.
meets the requirements of the following directives.
correspond aux arrétés des Directives mentionnées ci aprés.

Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte
Directive 93/42/EEC of the Council of June 14, 1993 for Medical Devices

Directive 93/42/CEE du Conseil du 14 Juin 1993 concernant les dispositifs
meédicaux

Ort/Datum;
Place/Date: Tiibingen, 20.09.2005
Lieu/Date:

F ¢ Elm» . T

(Lefter des Qualitdiswesens / Quality asswance director / Chef du Service qualite) 731001 62705




