ERR Konformitatserklarung
= nach Anhang EU-VO MDR 2017/745, Art. 120 (Ubergangsbestimmun-
F[]S gen) und Anderungsverordnung 2023/607 Gber
Medizinprodukte

Klasse des Produktes:
lla

Hersteller:
4D Werk GmbH
AlemannenstralRe 7

D-78606 Seitingen-Oberflacht Nr. der benannten Stelle:

0483

Bezeichnung des Produktes:

Cryofos, Cryofos Mobile Benannte Stelle:

mdc medical device certification GmbH,

UDI-DI Cryofos Praxisgeriit: KriegerstralRe 6, D-70191 Stuttgart

4262476130001 Angewandte Normen:

DIN EN I1SO 13485:2021
DIN EN I1SO 14971:2019
DIN EN 60601-1:2013/A1:2020

UDI-DI Cryofos Mobilgerat:
4262476130018

Konformitdtsbewertungsverfahren:
Richtlinie 93/42/EWG Anhang V Punkt 3 im Rahmen der Ubergangsbestimmungen nach MDR
2017/745 Art. 120 und der Anderungsverordnung 2023/607.

Konformitatserklarung:

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung und in Ubereinstimmung mit Artikel 120 Abs. 3 und 3a der
Verordnung (EU) 2017/745, dass die Produkte Cryofos und Cryofos Mobile nach Artikel 122 der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 in Verbindung mit der Richtlinie 93/42/EWG liber Medizinprodukte vor dem
26. Mai 2021 konform bewertet und klassifiziert wurden als Medizinprodukt der Klasse lla.

Gem3iR Artikel 120 der Verordnung (EU) 2017/745 (iber Medizinprodukte sowie der Anderungsver-
ordnung 2023/607 dirfen Produkte, die gemaR der vorhergehenden Richtlinie 93/42/EWG (MDD)
zertifiziert sind und keine wesentliche Anderung aufweisen, bis spatestens 26. Mai 2027 weiterhin in
Verkehr gebracht werden.

Die Konformitatsbewertung erfolgte in Ubereinstimmung mit der EU-Richtlinie 93/42/EWG Anhang
V. Die Bedingungen des Art. 120 Abs. 3c und 3d der EU-VO MDR 2017/745 werden eingehalten.

Die Produkte sind mit dem folgenden Konformitatskennzeichen versehen:

C€0433

Seitingen-Oberflacht, den 26.09.2024

Herstellerstempel und Unterschrift der Geschaftsfihrung:

g 4D Werk GmbH
e ——

Alemannenstrasse 7

Telefon:
A W) Z [P (2 +a5 (0)7464-9898849 e
D-78606 SEITINGEN - OBERFLACHT L Desfcke, ifszo@ ffem

E-Mail: inffo@4dwerk.de ° www.4dwerk.de


Richard Motz
4D Firmenstempel
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