EU-KONFORMITATSERKLARUNG

EU-Declaration of Conformity
Nr. / No. CE-02019

Wir / We

U Irich

medical

ulrich GmbH & Co. KG
Buchbrunnenweg 12
89081 Ulm
Germany

erklaren hiermit in unserer alleinigen Verantwortung als Hersteller, dass die

Medizinprodukte:
hereby declare under our sole responsibility as manufacturer that the medical devices:

der Produktgruppe XD 10160 ulricheasyINJECT Max 3,
of the product group XD 10130 ulricheasyINJECT Max 2M
SW 2.1.x

Klasse Ilb
class

(Produkte in Klasse lla, llb oder lll) entsprechend EG-Zertifikat
Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte (MDD), Anhang Il ohne (4)
ausgestellt durch die Benannte Stelle TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrake
65, 80339 Miinchen, Deutschland, CE 0123

(Devices in class Ila, 1Ib or lll) according to EC Certificate
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
issued by Notified Body TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65,
80339 Munich, Germany, CE 0123

auf welche sich diese Erklarung bezieht, mit allen relevanten Bestimmungen der
Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG Ubereinstimmen. Die Produkte erfullen die
Anforderungen der Standards und/oder normativen Dokumente, wie in der anwendbaren
technischen Dokumentation aufgefiihrt.

to which this declaration relates, comply with all relevant provisions of Council Directive 93/42/EEC.
The products comply with the standards and/or other normative documents as listed in the
applicable technical documentation.
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DEKLARACJA ZGODNOSCI EC

EU-Declaration of Conformity
Nr./No. CE-02019

My / We

Irich

L medical

firma Ulrich GmbH & Co. KG
Buchbrunnenweg 12

89081 Ulm
Niemcy

Deklarujemy niniejszym na naszg wytgczng odpowiedzialnos¢ jako producent, ze

produkty medyczne:
hereby declare under our sole responsibility as manufacturer that the medical devices:

grupa produktow XD 10160 ulricheasyINJECT Max 3,

of the product group XD 10130 ulricheasyINJECT Max 2M
SW 2.1.x

Klasa lIb

class

(Produkty nalezgce do klasy lla, lIb lub 1Il) spetnia wymagania Dyrektywy dotyczacej
certyfikatéw EC 93/42/EWG o produktach medycznych (MDD), Aneks Il za wytgczeniem
punktu (4) zgodnie z certyfikatem wystawionym przez organ notyfikowany TUV SUD
Product Service GmbH, Ridlerstrale 65, 80339 Monachium, Niemcy, CE 0123

(Devices in class lla, lib or Il1) according to EC Certificate Directive 93/42/EEC on Medical
Devices (MDD), Annex Il excluding (4) issued by Notified Body TUV SUD Product Service GmbH,
Ridlerstrasse 65,80339 Munich, Germany, CE0123

na ktéry powotuje sie niniejsza deklaracja, spetnia wszystkie istotne wymagania dyrektywy
Rady 93/42/EWG o produktach medycznych. Produkty spetniajg wymagania norm i/lub
dokumentédw normatywnych, takich jak dokumenty przytoczone w majgcej zastosowanie
dokumentacji techniczne.

to which this declaration relates, comply with all relevant provisions of Council Directive
93/42/EEC. The products comply with the standards and/or other normative documents as listed in
the applicable technical documentation.
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