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ultich GmbH & Go. KG
Buchbrunrenucg 12

89081 Ulm
@rmany

erHllren hiermit in unserer alhinigen Verartramrtrng ab l'lerstelbr, dass die
ilhdizinpodukte:
tweby derJue w&ranr de rcqporrsbfrfly as nlr,n lffiircrtlmltfile nreM dev*ns:

der Produltlgruppc Verbrauchsmatedal fiir Ini,ekbrcn gemiB Anhang
of the podrrctgroup dbpmblstur i4iecbrsmdiry to appendix

Klase lla
class

(Produkte in Klmse lla, llb oder llD entsprecfierd ECrzertifikat
Ric{rUinb 9B/A?JEING Uber illediziryrotulde (MDD), AnharXg fl ohne (4)

ausgestellt dulch die Benannte Stelle TW SOD Produc* Service GmbFl, Ridbr$aBe
65,803i:19 Miinchen, tleuhchlard, CE 0123

fDevrces in ffiss lla, llb or IID wffing b EC MlMb
Ditardive W4?EEC on l'fedcal Dattus (WD), Ampx ,l exdud@ 6)

isoedDy^loffid MyT0V ffiD MtM Senme Gn',iH, RttMase Atr
ft1339 Munlrh, @many, EOln

auf relcfie sictr diese ErHErurg bezieht, mit allen rebvanften Beslimmungen der
Medidnproduktericfiilinie 90/42lEt rG 0bereinstiflmen. Db Produlde erfrllen die
Anbrderurgen der Stardards und/oder normetiven [bkumenE, wb in der anuendbaren
tecfiniscfnn Ddomentation au$efilhrt

lo ndri*r llns deohratfrrn t*{bs, @ttdy ffir il rdevard provbbns ot @urcll Dilectrive
g3ilzlEEG. TDe pmdrrcts @tlp{y nrtr fte silandards arrddor dw normahrc &cumettt$ as lisled
h ttte enCRn0b bcfiabd &ournentatbn

Ulm, den 09.10.2013 Rolf Bohnacker
neeleearHirc Ouany tmngnftt€til

Diese Konturmit8tserkl6rung ist giilfig ab Ausstellungsdatum bis Prdulctinderung
The Dcrflalatunota ntomfty Euald #rdlwffr |Ineorlgitlal dae of tE fulrcnturffi prdftdanrye



Anhang
Appendix

Sele2uon 2
We2of?

Zubehd rgem5B laccecso ry  aecg -$ ipg to ,e  :  ;  :
S3Abs ,9 i lFG,
nUCnrUXte $r/+2tEWG Artikel r (zbtrGOU]{G|L DlREGnrrE 93r42/EEC Article 1 (2b}

Verbrauchsmaterial fiir Ini,ektor GT rption XD 8mO t
@sabres for inig,tw CT molion fr 8NN

Artikelnummer
futicta numbs

Prcdulctbezeichnung Productl description Klasse
class

xD 8003 Rrmpenschlardl Pumptubirg lla

xD 2035 Patkmtensc*rhrch 1fll crn. 2
Riidtschbnrentile

PalFnt hose 150 crn, 2 cfiedc
valves

lla

xD 2t!r0 Patientenscfihucft 250 crn, 2
Rficksdrboventile

Patient ttme 250 cm, 2 chedt
vabes

lla

VerbrauchsmaGdal fiir Ini'ektorcn XD 2[Xtx/
cfisoosahles tor inlrctorc m ziln

Artikelnummer
Articlenumhr

Produktbezeichnung Prcductl descriflion Klasse
class

xD 20zt Pumpenscfihncfr, 3 Einsbcfidore Pump hose lla

xD 2030 Patientenscftlawfi 120 crn, 2
Rilckschlaoventile.

Patient hce 120 crn, 2 cfed<
valves

lla

xD 2tf3rt Patientenscfrlauch 1 50 cm. 2
Rod<schlaovenlile

Hient hce 150 cm,2 cfpck
vafues

lla

xD 204rf Patientensc*tlauch 250 cm, 2
RDd<sdrlaoventile

Patient hose 250 cm,2 chedt
wlves

lla

xD 2045 Patientenschlauch 320 cm, 2
Rodrschlaoventile-

Patkrt ho€e 320 crn, 2 check
valves

lla

xD 2019 Rservoir fiir Konhastrnittel Reervoir fur contast agent lla

EG|(onftnrf,ftedd*rr.E ufhfi medcal Vsbranclsmabrbl filr h$eHo n 2013-1(XB
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EB ATITIKTIES DEKLARACIJA

Mes

ulrich GmbH & Co. KG
Buchbrunnenweg 12

89081 Ulm
Vokietija

Deklaruojame savo kaip gamintojo atsakomybe, kad medicinos prietaisai:

Produktogrupe VienkartinespriemonesSvirk5tuipagalpriedq
Klase IIa

(prietaisai Has4s IIa, IIb ar III ) pagal EB sertiJikatq
93/42/ EEB Medicinos prietaisams (MDD), Priedas II iislcyrus (4)

i1duotas Notifihtotis istaigos TW SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65,
80339 Minchenas, Vokietija, CE 0123

\r 
Su kuria susijusi 5i deklaracija, atitinka visas atitinkamas nuostatas faryUris Direktyvos 93/42/ EEB.
Produktai atitinka standartus irlar kitus normatyvinius dokumentus kaip nurodyta taikomq technines
dokumentacijos.

IJkn, data 09.10.2013
/pam5as/
Rolf Bohnacker

Kokybes vadybos atstovas

Atitikties deklaracija galioja pradedant dokumento pradZios data iki produkto keitimo

I psl. i5 2



Priedas

Priedai pagal
Tarybos direktwa 93/42/ EEB Straipsnis I (2b)

Vienkartin6s priemonds Svirk5tui CT motion XD E000

Artikelio numeris Produktas/anraSvmas Klas6
xD 8003 Pompos sisterna IIa
xD 2035 IIa

xD 2040 Prailginimo linijos 250 cn,2
aosausiniai voZtuvai

IIa

Vienkartinds priemon€s Svirk5tams XD 200x

Artikelio numeris Produktas/apra5vmas Klasd
xD 2020 Pompos sistema IIa
xD 2030 IIa

xD 2035 IIa

xD 2040 IIa

xD 2045 IIa

xD 2019 Kontrasto medZiagos rezervuaras IIa
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