EG-KONFORMITATSERKLARUNG
EC-Declaration of Conformity

Wir/ We

ulricb

medical

ulrich GmbH & Co. KG
Buchbrunnenweg 12
89081 Ulm
Germany

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

der Produktgruppe Verbrauchsmaterial fiir Injektoren gemag Anhang
of the product group disposables for injectors according to appendix

Klasse lla
class

(Produkte in Klasse lia, lib oder lll) entsprechend EG-Zertifikat
Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte (MDD), Anhang Il ohne (4)
ausgestellt durch die Benannte Stelle TUV SOD Product Service GmbH, Ridlerstraie
65, 80339 Munchen, Deutschland, CE 0123

{Devices in class lla, IIb or ) according to EC Certificate
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex ll excluding (4)
issued by Notifred Body TOV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65,
80339 Munich, Germany, CE 0123

auf welche sich diese Erkidrung bezieht, mit allen relevanten Bestimmungen der
Medizinprodukterichtiinie 93/42/EWG Ubereinstimmen. Die Produkte erfillen die
Anforderungen der Standards und/oder normativen Dokumente, wie in der anwendbaren
technischen Dokumentation aufgefithrt.

to which this declaration relates, comply with all relevant provisions of Council Direclive
93/42/EEC. The products cunplywith‘the standards and/or other normative documents as listed

in the applicable technical documentation.
S

Ulm, den 09.10.2013 Rolf Bohnacker
Representative Quality Management

Diese Konformitatserklarung ist giiltig ab Ausstellungsdatum bis Produktanderung
The Declaration of conformity is valid starting with the original date of the document until product change



Anhang
Appendix

Zubehér gemaR / accessory according to

§ 3 Abs. 9 MPG /

RICHTLINIE 93/42/EWG Artikel 1 (2b) / COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC Article 1 (2b)

Verbrauchsmaterial fir injektor CT motion XD 8000 /
disposables for injector CT motion XD 8000

Artikeinummer | Produktbezeichnung Product / description Klasse

Article number class

XD 8003 Pumpenschlauch Pump tubing lla

XD 2035 Patientenschlauch 150 cm, 2 Patient hose 150 cm, 2 check lla
Rilckschiagventile valves

XD 2040 Patientenschlauch 250 cm, 2 Patient hose 250 cm, 2 check lla
Rickschlagventile valves
Verbrauchsmaterial fiir Injektoren XD 200x /
disposables for injectors XD 200x

Artikelnummer | Produktbezeichnung Product / description Klasse

Article number class

XD 2020 Pumpenschlauch, 3 Einstechdome Pump hose lla

XD 2030 Patientenschiauch 120 cm, 2 Patient hose 120 cm, 2 check lla
Rickschlagventile, valves

XD 2035 Patientenschlauch 150 cm, 2 Patient hose 150 cm, 2 check la
Rickschlagventile valves

XD 2040 Patientenschlauch 250 cm, 2 Patient hose 250 cm, 2 check a
Rockschlagventile vaives

XD 2045 Patientenschlauch 320 cm, 2 Patient hose 320 cm, 2 check Ha
Rickschlagventile, valves

XD 2019 Reservoir fir Kontrastmittel Reservoir for contrast agent fla
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EB ATITIKTIES DEKLARACIJA

L/ lrlch

e d dical

ulrich GmbH & Co. KG
Buchbrunnenweg 12
89081 Ulm
Vokietija

Deklaruojame savo kaip gamintojo atsakomybe, kad medicinos prietaisai:

Produkto grupé Vienkartinés priemonés $virkstui pagal prieda
Klasé Ila

(prietaisai klasés Ila, IIb ar 111 ) pagal EB sertifikatq

93/42/ EEB Medicinos prietaisams (MDD), Priedas 11 isskyrus (4)
iSduotas Notifikuotis jstaigos TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65,
80339 Minchenas, Vokietija, CE 0123

Su kuria susijusi §i deklaracija, atltmka visas atitinkamas nuostatas Tarybos Direktyvos 93/42/ EEB.
Produktai atitinka standartus ir/ar kitus normatyvinius dokumentus kaip nurodyta taikomy techninés
dokumentacijos.

/parasas/
Ulm, data 09.10.2013 Rolf Bohnacker
Kokybés vadybos atstovas

Atitikties deklaracija galioja pradedant dokumento pradZios data iki produkto keitimo
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Priedas

Priedai pagal

Tarybos direktyva 93/42/ EEB Straipsnis 1 (2b)

Vienkartinés priemoneés Svirkstui CT motion XD 8000

Artikelio numeris Produktas/apraSymas Klasé

XD 8003 Pompos sistema Ila

XD 2035 Prailginimo linija 150 cm, 2 [Ia
apsauginiai voZtuvai

XD 2040 Prailginimo linijos 250 cm, 2 [Ia
apsauginiai voztuvai

Vienkartinés priemonés SvirkStams XD 200x

Artikelio numeris Produktas/apraSymas Klasé

XD 2020 Pompos sistema I1a

XD 2030 Prailginimo linija 120 ¢m, 2 [1a
apsauginiai voztuvai

XD 2035 Prailginimo linija 150 cm, 2 Ila
apsauginiai voZtuvai

XD 2040 Prailginimo linija 250 cm, 2 Ila
apsauginiai voztuvai

XD 2045 Prailginimo linija 320 ¢m, 2 Ila
apsauginiai vozZtuvai

XD 2019 Kontrasto medZiagos rezervuaras Ila
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