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ulrich GmbH & Co. KG
Buchbrunnenweg 12

89081 Ulm
Germany

erkliren hiermit in unserer alleinigen Verantwortung als Hersteller, dass die
Medizinprodukte:
hereby declare under aur sole responsibility as manufacturer that the medical devices:

der Produktgruppe
of the product group

Klasse
class

Verbrauchsmaterial ffi r I njektoren gemi R An han g
disposables for injectors according to appendix

lla

(Produkte in Klasse lla, llb oder lll)entsprechend EG-Zertifikat
Richtlinie 93l42lEWG uber Medizinprodukte (MDD), Anhang ll ohne (4)

ausgestellt durch die Benannte Stelle TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe
65, 80339 MUnchen, Deutschland, CE 0123

(Devices rn c/ass lla, llb or lll) according to EC Certificate
Directive W/AAEEC on Medical Devices (MDD), Annex ll excluding (4)

issued by Notified Body TUV SUD Product Service GmbH, Rrdlersfrasse 65,
80339 Munich, Germany, CE 0123

auf welche sich diese Erkldrung bezieht, mit allen relevanten Bestimmungen der
Medizinprodukterichtlinie 93/42IEWG Ubereinstimmen. Die Produkte erfUllen die
Anforderungen der Standards und/oder normativen Dokumente, wie in der anwendbaren
technischen Dokumentation aufgeftihrt.

to which this declaration relates, comply with all relevant provisions of Council Directive
W4AEEC. The products comply with the standards and/ar other normative documents as /lsted
in the applicable technical documentation.

/e*."&-
Ulm, den 09.10.2013 Rolf Bohnacker

Representative Quality Management

Diese Konformititserkl6rung ist g0ltig ab Ausstellungsdatum bis Produktdnderung
The Declaration of conformity is valid stafting with the ariginal date of the document until product change
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Zubeh<ir gemdR / accessory according to
$3Abs.9MPGl
RICHTLINIE 93/42IEWG Artikel 1 (zbl ICOUNCIL DIRECTIVE 93/42IEEC Article { (2U

Verbrauchsmaterialfiir lnjektor CT motion XD 8000 I
drsposab/es for iniector CT motion XD 8000

Artikelnummer
Article number

Produktbezeichnung Product / description Klasse
c/ass

xD 8003 Pumpenschlauch Pump tubing lla

xD 2035 Patientenschlauch 150 cm, 2
RUcksch laoventile

Patient hose 150 cm,2 check
valves

lla

xD 2040 Patientenschlauch 250 cm, 2
Riickschlaoventile

Patient hose 250 cm, 2 check
valves

lla

Verbrauchsmaterial ftir lnjektoren XD 200x /
disposab/es for iniectors XD 200x

Artikelnummer
Article numher

Produktbezeichnung Product / description Klasse
c/ass

xD 2020 Pumpenschlauch, 3 Einstechdorne Pump hose lla

xD 2030 Patientenschlauch 120 cm, 2
Riickschlaqventile,

Patient hose 120 cm,2 check
.,^t,,^^

lla

xD 2035 Patientenschlauch 150 cm, 2

Ruckschlaqventile
Patient hose 150 cm, 2 check
valves

lla

xD 2040 Patientenschlauch 250 cm, 2

RUcksch laqventile
Patient hose 250 cm, 2 check
valves

lla

xD 2045 Patientenschlauch 320 cm, 2
RUckschlaoventile.

Patient hose 320 cm, 2 check
valves

lla

xD 2019 Reservoir f0r Kontrastmittel Reservoir for contrast agent lla
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ulrich GmbH & Co. KG
Buchbrunnenweg 12

89081 Ulm
Vokietija

Deklaruojame savo kaip gamintojo atsakomybe, kad medicinos prietaisai:

Produkto grupe Vienkartines priemones Svirk5tui pagal pried4
Klase IIa

(prietaisai klases lla, IIb ar III ) pagal EB sertifikarq
93/42/ EEB Medicinos prietaisams (MDD), Priedos ll iiskyrus (4)

iicluotas Notifikuotis istaigos TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65,
80339 Minchenas, Vokietija, CE 0123

Su kuria susiiusi ii deklaracija, atitinka visas atitinkamas nuost.atas Tarybos Direktyvos 93/42/ EEB.
Produktai atitinka standartus irlar kitus normatyvinius dokumentus kaip nurodyta taikomq techninds
dokumentacijos.

UIm, data 09.10.2013
/paraias/
Roll Bohnacker

Kokybes vadybos atstovas

Atitikties deklaracija galio.ja pradedant dokumento pradT-ios data iki produkto keitirno

1 psl. i5 2



Priedas

Priedai pagal
Tarybos direktyvq 93/42/ EEB Straipsnis 1(2b)

Vienkartin6s priemon6s Svirk5t

Artrkello numeris Produktas/apraSvmas KIas6
xD 8003 Pompos ststema IIa
xD 203-5 Prailginimo linija I 50 cm,2

apsauginiai voZtuvai
IIa

xD 2040 IIa

Vienkartinds priemonds Svirk5tams XD 200x

Artikelio numeris Produktas/apra5vmas KIas6
xD 2020 Pompos slstema IIa
xD 2030 lla

xD 2035 Prailginimo linija 150 cm, 2
apsauginiai voZtuvai

IIa

xD 2040 Prailginimo linija 2-50 cm, 2
apsauginiai voZtuvai

IIa

xD 2045 Prailginimo linija 320 cm, 2
apsauginiai voZtuvai

IIa

xD 2019 Kontrasto ntedZiagos rezervuaras IIa

2 psl. i5 2

Yrarlgrnrmo hnUos').5U cm, )
apsauginiai voZtuvai

rrarlgrnlmo hnl.la IZO cm,'2
aosausiniai voZtuvai


