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B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafle 1
34212 Melsungen
Deutschland/Germany

erkldren in eigener Verantwortung,
dass das/die Produkt/e

Contrast Saver System
(Artikelnummern siehe Anlage )

mit den Anforderungen der folgenden Richtlinie
ubereinstimmt/iibereinstimmen

Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993
iiber Medizinprodukte
gedndert durch Richtlinie 2007/47/EG

Konformititshewertungsverfahren
nach Anhang II (ausgenommen Abschnitt 4)
der oben genannten Richtlinie

Klassifizierung
gemifB Anhang IX der
oben genannten Richtlinie
Klasse Ila [ Regel 2

) ) Benannte Stelle
TUV SUD Product Service GmbH (ID-Nr. 0123)
RidlerstrafBBe 65, 80339 Miunchen, Deutschland

Ausgestellte Bescheinigung(en):
G1 012974 0608 Rev. 00

Datum der ersten CE-Kennzeichnung
1998-04-08

Giiltig bis
2024-05-26

Berlin, 2020-05-19
B. Braun Melsungen AG

g . L
/ / &

Dr. S. Vogelbein
Head of Quality Management CoE VS

L A.

hereby declare in our own responsibility
that the product/s

Contrast Saver System
(article numbers see attachment )

is/are in compliance with the following directive

Council Directive 93/42/EEC of 14" June 1993
concerning Medical Devices
amended by Directive 2007/47/EC

Conformity Assessment Procedure
according to annex II (excluding section 4)
of the Council Directive named above

Classification
according to annex IX of the
Council Directive named above
Class lla / Rule 2

Notified Body
TUV SUD Product Service GmbH (ID no. 0123)
RidlerstraB3e 65, 80339 Munich, Germany

Certificate(s) issued:
G1 012974 0608 Rev. 00

Date of first CE-marking
1998-04-08

Valid until
2024-05-26

Berlin, 2020-05-19
B. Braun Melsungen AG

Dr. H. Schlicht
Head of Regulatory Affairs
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Anlage | / Attachment |

glrEtF._lil\lor.. Artikelbezeichnung Article description Kcllzsssse
5010551 Kontrastmittel-Uberleitungsgerat Contrast-Media-Spike lla
5010557 Angiodyn Contrast-Saver (Spike) Angiodyn Contrast-Saver Spike lla
5010552 Angiodyn Contrast-Saver (Schlauch) Angiodyn Contrast-Saver Tubing lla
5010555 Angiodyn Fluid-Collection-System Angiodyn Fluid-Collection-System lla
5010559 Contrast-Saver-Schlauch 1800 mm Contrast Saver Tubing 1800 mm lla
5012000 Burette 30 ml mit Dreiwegehahn, Burette 30 ml with 3-Way-Stopcock, lla
weiss white
5014001 Contrast Saver nach Heine Contrast Saver Heine lla
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Title: Regulatory Affairs Manager
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