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Declarations of Conformity for MEDTRON products
Dear Sir or Madam,

hereby we declare that the following Declarations of Conformlty are the valid
documents for the contrast media injectors:

e Accutron CT
e Accutron CT-D
e Accutron MR
e Accutron MR3
e Accutron HP

e Accutron HP-D

produced by MEDTRON AG.

Saarbriicken, 2018-01-16

Martin Bartels Martin Janssen
Chairman of the Board / Vorstandsvorsitzender Board Member / Vorstandsmitglied

Attachment: 15 DoCs

Vorstand: Martin Bartels (Vorsitzender), Martin Janssen | Aufsichtsratsvorsitzender: Prof. Dr. Dr. Glnter Brill
Amtsgericht Saarbriicken | HRB 13752 | Ust. -Id. -Nr. DE 138167008
Bankverbindungen: Bank 1 Saar eG | Kto. —Nr. 996 430 05 | BLZ 590 900 00
BIC (SWIFT-CODE): SABADESS | IBAN DE0O6 5919 0000 0099 6430 0S
Deutsche Bank AG | Kto. -Nr. 0508804 | BLZ 590 700 00 |
BIC (SWIFT-CODE): DEUTDESMS555 | IBAN DE32 5907 0000 0050 8804 00



EG-Konformititserklidrung / EC Declaration of Conformity

Hiermit erkldren wir in alleiniger Verantwortung, dass der Kontrastmittelinjektor
Accutron CT die einschidgigen Bestimmungen der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom
14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte in der jeweils giiitigen Fassung erfiillt.
Hereby we declare under our sole responsibility that the contrast media injector
Accutron CT meets the provisions of the Council Directive 93/42/EEC (MDD)
of 14 June 1993 in the currently valid version concerning medical devices.

Der Accutron CT ist nach Anhang IX, Regel 11, RL 93/42/EWG als
Medizinprodukt der Klasse IIa kiassifiziert. (UMDNS-Code: 17-969, GMDN Code: 46595)

The Accutron CT is classified according to Annex IX, Rule 11, Directive 93/42/EEC as a
Class IIa medical device. (UMDNS-Code: 17-969, GMDN code: 46595)

Das Konformititsbewertungsverfahren wurde nach Anhang II, ohne Abschnitt 4,
RL 93/42/EWG durchgefiihrt.

The conformity assessment procedure was performed according to annex II,
excluding section 4, Directive 93/42/EEC.

Diese Erkidrung wird verantwortlich fiir den Hersteller

The present EC Declaration of Conformity is delivered under the responsibility of the
manufacturer

MED <|'RON'AG

HauptstraBe 255
66128 Saarbriicken
GERMANY
abgegeben durch den Vorstand / signed by the board.
EG-Richtlinie / EC-Directive: 93/42/EWG

Modelinummer / Model number: 870, 871

Seriennummer / Serial Number:

Saarbriicken,

Datum / date
MO RV\D oA W
Martin Bartels Martin J\é\n S
Vorstandsvorsitzender / Chairman of the board Vorstand'/ Board member

Benannte Stelle / Notified Body:
MEDCERT GmbH, Pilatuspool 2, 20355 Hamburg, GERMANY

Kennnummer der CE-Kennzeichnung / CE identification number: 0482

FB 07.23.10 rev01 Konformitatserklarung - Declaration of conformity CT_2018-01-1 0_EN_DE.DOC
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EG-Konformitiitserklirung / EC Declaration of Conformity

Hiermit erkldren wir in alleiniger Verantwortung, dass der Kontrastmittelinjektor
Accutron CT-D die einschldgigen Bestimmungen der Richtlinie 93/42/EWG des Rates
vom 14. Juni 1993 (iber Medizinprodukte in der jeweils giiltigen Fassung erfiillt.
Hereby we declare under our sole responsibility that the contrast media injector
Accutron CT-D meets the provisions of the Council Directive 93/42/EEC (MDD)
of 14 June 1993 in the currently valid version concerning medical devices.

Der Accutron CT-D ist nach Anhang IX, Regel 11, RL 93/42/EWG als
Medizinprodukt der Klasse IIa klassifiziert. (UMDNS-Code: 17-969, GMDN Code: 46595)

The Accutron CT-D is classified according to Annex IX, Rule 11, Directive 93/42/EEC as
a Class IIa medical device. (UMDNS-Code: 17-969, GMDN code: 46595)

Das Konformititsbewertungsverfahren wurde nach Anhang II, ohne Abschnitt 4,
RL 93/42/EWG durchgefiihrt.

The conformity assessment procedure was performed according to annex II,
excluding section 4, Directive 93/42/EEC.

Diese Erklarung wird verantwortlich filr den Hersteller

The present EC Declaration of Conformity is delivered under the responsibllity of the
manufacturer

MED (TRON‘AG

HauptstraBe 255
66128 Saarbriicken
GERMANY
abgegeben durch den Vorstand / signed by the board.
EG-Richtlinie / EC-Directive: 93/42/EWG

Modellnummer / Model number: 860, 861, 862

Seriennummer / Serial Number:

Saarbriicken,

Datum / date

Mowron Dowtum

Martin Bartels Martin Janss
Vorstandsvorsitzender / Chairman of the board Vorstand / Board member

Benannte Stelle / Notified Body:
MEDCERT GmbH, Pilatuspool 2, 20355 Hamburg, GERMANY

Kennnummer der CE-Kennzeichnung / CE identification number: 0482

FB 07.24.10 revO1 Konformitatserkldrung - Declaration of conformity CT-D_2018-01-10_EN_DE.DOC



EG-Konformititserklidrung / EC Declaration of Conformity

Hiermit erkl&ren wir in alleiniger Verantwortung, dass der Kontrastmittelinjektor
Accutron MR die einschldgigen Bestimmungen der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom
14. Juni 1993 dber Medizinprodukte in der jeweils giiitigen Fassung erfillt.
Hereby we declare under our sole responsibility that the contrast media injector
Accutron MR meets the provisions of the Council Directive 93/42/EEC (MDD)
of 14 June 1993 in the currently valid version concerning medical devices.

Der Accutron MR ist nach Anhang IX, Regel 11, RL 93/42/EWG als
Medizinprodukt der Klasse IIa klassifiziert. (UMDNS-Code: 17-968, GMDN Code: 46595)

The Accutron MR is classified according to Annex IX, Rule 11, Directive 93/42/EEC as a
Class IIa medical device. (UMDNS-Code: 17-968, GMDN code: 46595)

Das Konformititsbewertungsverfahren wurde nach Anhang 1I, ohne Abschnitt 4,
RL 93/42/EWG durchgefihrt.

The conformity assessment procedure was performed according to annex II,
excluding section 4, Directive 93/42/EEC.

Diese Erkldrung wird verantwortlich fiir den Hersteller

The present EC Declaration of Conformity is delivered under the responsibility of the
manufacturer

MED <I' RON ux
HauptstraBe 255.
66128 Saarbriicken
GERMANY
abgegeben durch den Vorstand / signed by the board.
EG-Richtlinie / EC-Directive: 93/42/EWG

Modellnummer / Model number. 880

Seriennummer / Serial Number:

Saar"brﬁcken,

Datum / date

\/{/\/OV‘/\V;AA BO\/\/\U\/\

Martin Bartels Martin Janssen
Vorstandsvorsitzender / Chairman of the board Vorstand / Board member

Benannte Stelle / Notified Body:
MEDCERT GmbH, Pilatuspool 2, 20355 Hamburg, GERMANY

Kennnummer der CE-Kennzeichnung / CE identification number: 0482

FB 07.15.10 rev01 Konformitatserkidrung - Declaration of conformity MR_2018-01-10_EN_DE.DOC




__g‘erG-Konformitéitserkléirung / EC Declaration of Conformity

Hiermit erkldren wir in alleiniger Verantwortung, dass der Kontrastmittelinjektor
Accutron MR3 die einschlégigen Bestimmungen der Richtlinie 93/42/EWG des Rates
vom 14. Juni 1993 iber Medizinprodukte in der jeweils gliltigen Fassung erfillt.
Hereby we declare under our sole responsibility that the contrast media injector
Accutron MR3 meets the provisions of the Council Directive 93/42/EEC (MDD)
of 14 June 1993 in the currently valid version concerning medical devices.,

Der Accutron MR3 ist nach Anhang IX, Regel 11, RL 93/42/EWG als
Medizinprodukt der Klasse IIa klassifiziert. (UMDNS-Code: 17-968, GMDN Code: 46595)

The Accutron MR3 is classified according to Annex IX, Rule 11, Directive 93/42/EEC as
3 Class ITa medical device. (UMDNS-Code: 17-968, GMDN code: 46595)

Das Konformititsbewertungsverfahren wurde nach Anhang II, ohne Abschnitt 4,
RL 93/42/EWG durchgefiihrt.

The conformity assessment procedure was performed according to annex II,
excluding section 4, Directive 93/42/EEC.

Diese Erklarung wird verantwortlich fir den Hersteller

The present EC Declaration of Conformity is delivered under the responsibility of the
manufacturer

MED <TRON‘AG

HauptstraBe 255
66128 Saarbriicken
GERMANY
abgegeben durch den Vorstand / signed by the board.
EG-Richtlinie / EC-Directive: 93/42/EWG

Modellnummer / Model number: 882

Seriennummer / Serial Number:

Saarbriicken,

Datum / date

; I
Aotun AWM
Martin Bartels Martin J
Vorstandsvorsitzender / Chairman of the board Vorstand / Board member

Benannte Stelle / Notified Body:
MEDCERT GmbH, Pilatuspool 2, 20355 Hamburg, GERMANY

Kennnummer der CE-Kennzeichnung / CE identification number: 0482

FB 07.26.10 rev01 Konformitatserklarung - Declaration of conformity MR3_2018-01-10_EN_DE.DOC




' EG-Konformititserkldrung / EC Declaration of Conformity

Hiermit erkldren wir in alleiniger Verantwortung, dass der Kontrastmittelinjektor
Accutron HP die einschldgigen Bestimmungen der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom
14. Juni 1993 lber Medizinprodukte in der jewells giiitigen Fassung erfiilt.
Hereby we declare under our sole responsibility that the contrast media injector
Accutron HP meets the provisions of the Council Directive 93/42/EEC (MDD)
of 14 June 1993 in the currently valid version concerning medical devices.

Der Accutron HP ist nach Anhang IX, Regel 11, RL 93/42/EWG als
Medizinprodukt der Klasse IIb klassifiziert. (UMDNS-Code: 15-284, GMDN Code: 46595)

The Accutron HP is classified according to Annex IX, Rule 11, Directive 93/42/EEC as a
Class IIb medical device. (UMDNS-Code: 15-284, GMDN code: 46595)

Das Konformitatsbewertungsverfahren wurde nach Anhang II, ohne Abschnitt 4,
RL 93/42/EWG durchgefiihrt.

The conformity assessment procedure was performed according to annex II,
excluding section 4, Directive 93/42/EEC.

Diese Erklarung wird verantwortlich fiir den Hersteller

The present EC Declaration of Conformity is delivered under the responsibility of the
manufacturer

MED <T RON e

HauptstraBe 255-
66128 Saarbriicken
GERMANY
abgegeben durch den Vorstand / signed by the board.
EG-Richtlinie / EC-Directive: 93/42/EWG

Modelinummer / Model number: 832, 836, 837, 890

Seriennummer / Serial Number:

Saarbriicken,
Datum / date }
_ S \
Mowhin Jpwiain
Martin Bartels Martin J
Vorstandsvorsitzender / Chairman of the board Vorstand / Board member

Benannte Stelle / Notified Body:
MEDCERT GmbH, Pilatuspool 2, 20355 Hamburg, GERMANY

Kennnummer der CE-Kennzeichnung / CE identification number: 0482

FB 07.25.10 rev02 Konformitatserkldrung - Declaration of conformity HP_2018-01-10_EN_DE.DOC
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’;5’:'EG-Konformitéitserk|§ rung / EC Declaration of Conformity

Hiermit erkléren wir in alleiniger Verantwortung, dass der Kontrastmittelinjektor
Accutron HP-D die einschldgigen Bestimmungen der Richtlinie 93/42/EWG des Rates
vom 14. Juni 1993 lUber Medizinprodukte in der jeweils giiltigen Fassung erfiillt.
Hereby we declare under our sole responsibility that the contrast media injector
Accutron HP-D meets the provisions of the Council Directive 93/42/EEC (MDD)
of 14 June 1993 in the currently valid version concerning medical devices.

Der Accutron HP-D ist nach Anhang IX, Regel 11, RL 93/42/EWG als
Medizinprodukt der Klasse IIb klassifiziert. (UMDNS-Code: 15-284, GMDN Code: 46595)

The Accutron HP-D is classified according to Annex IX, Rule 11, Directive 93/42/EEC as
a Class IIb medical device. (UMDNS-Code: 15-284, GMDN code: 46595)

Das Konformitdtsbewertungsverfahren wurde nach Anhang II, ohne Abschnitt 4,
RL 93/42/EWG durchgefiihrt.

The conformity assessment procedure was performed according to annex II,
excluding section 4, Directive 93/42/EEC.

Diese Erklarung wird verantwortlich fiir den Hersteller

The present EC Declaration of Conformity is delivered under the responsibility of the
manufacturer

MED <I' RON 4

HauptstraBe 255
66128 Saarbriicken’
GERMANY
abgegeben durch den Vorstand / signed by the board.
EG-Richtlinie / EC-Directive: 93/42/EWG

Modellnummer / Model number: 833

Seriennummer / Serial Number:

Saarbriicken,

Datum / date A
Mo Dot W
Martin Bartels Martin Janssen
Vorstandsvorsitzender / Chairman pf the board Vorstand / Board member

Benannte Stelle / Notified Body:
MEDCERT GmbH, Pilatuspool 2, 20355 Hamburg, GERMANY

Kennnummer der CE-Kennzeichnung / CE identification number: 0482

FB 07.14.10 rev01 Konformitétserklarung - Declaration of conformity HP-D_2018-01-10_EN_DE.DOC




EG-Konformitatserkldarung /EC Declaration of Conformity

Hiermit erkl&ren wir in alleiniger Verantwortung, dass die Fernbedienung
Touch Screen Accutron CT fiir den Kontrastmittelinjektor Accutron CT
die einschlégigen Bestimmungen der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993
Uber Medizinprodukte in der jeweils giiitigen Fassung erfiilit.

Hereby we declare under our sole responsibility that the remote control
Touch Screen Accutron CT for the contrast media injector Accutron CT
meets the provisions of the Council Directive 93/42/EEC (MDD) of 14 June 1993 in the
currently valid version concerning medical devices.

Die Fernbedienung Touch Screen Accutron CT ist nach Anhang IX,
Regel 12, RL 93/42/EWG als Medizinprodukt der Klasse I klassifiziert.

The remote control Touch Screen Accutron CT is classified according to Annex IX,
Rule 12, Directive 93/42/EEC as a Class I medical device.

Das Konformitétsbewertungsverfahren wurde nach Anhang VII,
RL 93/42/EWG durchgefiihrt,

The conformity assessment procedure was performed according to annex VII,
Directive 93/42/EEC.

Diese Erkl&rung wird verantwortlich fiir den Hersteller

The present EC Declaration of Conformity is delivered under the responsibility of the
manufacturer

MED(TRON‘AG '

HauptstraBe 255
66128 Saarbriicken
GERMANY
abgegeben durch den Vorstand / signed by the board.
EG-Richtlinie / EC-Directive: 93/42/EWG

Modellnummer / Model number: 875

Seriennummer / Serial Number:

Saarbriicken,
Datum / date
J{'\/Q\/V\\M Jowsain
Martin Bartels Martin Janssen
Vorstandsvorsitzender / Chairman of the board Vorstand / Board member

FB 07.23.11 rev01 Konformitatserklsrung Touch Screen CT_2018-01-10_EN_DE.DOC




I

¥
&
i

EG-Konformitédtserklarung /EC Declaration of Conformity

Hiermit erkléren wir in alleiniger Verantwortung, dass die Fernbedienung
Touch Screen Accutron CT-D fiir den Kontrastmittelinjektor Accutron CT-D
die einschlagigen Bestimmungen der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993
tiber Medizinprodukte in der jeweils giiltigen Fassung erfiillt.

Hereby we declare under our sole responsibility that the remote control
Touch Screen Accutron CT-D for the contrast media injector Accutron CT-D
meets the provisions of the Council Directive 93/42/EEC (MDD) of 14 June 1993 in the
currently valid version concerning medical devices.

Die Fernbedienung Touch Screen Accutron CT-D ist nach Anhang IX,
Regel 12, RL 93/42/EWG als Medizinprodukt der Klasse I klassifiziert.

The remote control Touch Screen Accutron CT-D is classified according to Annex IX,
Rule 12, Directive 93/42/EEC as a Class I medical device.

Das Konformitétsbewertungsverfahren wurde nach Anhang VII,
RL 93/42/EWG durchgefihrt.

The conformity assessment procedure was performed according to annex VII;
Directive 93/42/EEC.

Diese Erklarung wird verantwortlich fiir den Hersteller

The present EC Declaration of Conformity is delivered under the responsibility of the
manufacturer

MED <I-RON.AG

HauptstraBe 255
66128 Saarbriicken
GERMANY
abgegeben durch den Vorstand / signed by the board.
EG-Richtlinie / EC-Directive: 93/42/EWG

Modellnummer / Model number: 865, 866

Seriennummer / Serial Number:

Saarbriicken,

Datum / date

Mo, 0w /

Martin Bartels Marti en
Vorstandsvorsitzender / Chairman of the board Vorstand / Board member

FB 07.24.11 rev01 Konformitatserkl&rung Touch Screen CT-D_2018-01-10_EN_DE.DOC




EG-Konformititserklirung /EC Declaration of Conformity

Hiermit erkldren wir in alleiniger Verantwortung, dass die Fernbedienung

| Touch Screen Accutron HP fiir den Kontrastmittelinjektor Accutron HP

| die einschlagigen Bestimmungen der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993
iber Medizinprodukte in der jeweils giiltigen Fassung erfilllt.

Hereby we declare under our sole responsibility that the remote control
Touch Screen Accutron HP for the contrast media injector Accutron HP
meets the provisions of the Council Directive 93/42/EEC (MDD) of 14 June 1993 in the
currently valid version concerning medical devices.

Die Fernbedienung Touch Screen Accutron HP ist nach Anhang IX,
Regel 12, RL 93/42/EWG als Medizinprodukt der Klasse I kiassifiziert.

The remote control Touch Screen Accutron HP is classified according to Annex IX,.
Rule 12, Directive 93/42/EEC as a Class I medical device.

Das Konformitdtsbewertungsverfahren wurde nach Anhang VII,
RL 93/42/EWG durchgefiihrt.

The conformity assessment procedure was performed according to annex VII,
Directive 93/42/EEC.

Diese Erklarung wird verantwortlich fiir den Hersteller

The present EC Declaration of Conformity Is delivered under the responsibility of the
manufacturer

MED <I’ RON us
HauptstraBe 255
66128 Saarbriicken
GERMANY
abgegeben durch den Vorstand / signed by the board.
EG-Richtlinie / EC-Directive: 93/42/EWG

Modellnummer / Model number: 831, 838

Seriennummer / Serial Number:

Saarbriicken,

Datum / date

J\r\;ow'\'ww Nowana AN
Martin Bartels Martin Jangsse
Vorstandsvorsitzender / Chairman of the board Vorstand / Board member

FB 07.25.11 rev01 Konformitdtserklarung Touch Screen HP_2018-01-10_EN_DE.DOC




EG-Konformititserklarung /EC Declaration of Conformity

, Hiermit erkidren wir in alleiniger Verantwortung, dass die Fernbedienung
Touch Screen Accutron HP-D fiir den Kontrastmittelinjektor Accutron HP-D
die einschligigen Bestimmungen der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993
tiber Medizinprodukte in der jewells gllitigen Fassung erfiillt.

Hereby we declare under our sole responsibility that the remote control
Touch Screen Accutron HP-D for the contrast media injector Accutron HP-D
meets the provisions of the Council Directive 93/42/EEC (MDD) of 14 June 1993 in the
currently valid version concerning medical devices.

Die Fernbedienung Touch Screen Accutron HP-D ist hach Anhang IX,
Regel 12, RL 93/42/EWG als Medizinprodukt der Klasse I klassifiziert.

The remote control Touch Screen Accutron HP-D is classified according to Annex IX,
Rule 12, Directive 93/42/EEC as a Class I medical device.

Das Konformititsbewertungsverfahren wurde nach Anhang VII,
RL 93/42/EWG durchgefiihrt.

The conformity assessment procedure was performed according to annex VII,
Directive 93/42/EEC.

Diese Erkldrung wird verantwortlich fiir den Hersteiler

The present EC Declaration of Conformity is delivered under the responsibility of the
manufacturer

MED (TRON'AG

HauptstraBe 255
66128 Saarbriicken
GERMANY
abgegeben durch den Vorstand / signed by the board.
EG-Richtlinie / EC-Directive: 93/42/EWG

Modellnummer / Model number: 834

Seriennummer / Serial Number:

Saarbriicken,

Datum / date

| A
Mo Dok o D

Martin Bartels
Vorstandsvorsitzender / Chairman of the board Vorstand / Board member

EB 07.14.11 rev01 Konformititserklarung Touch Screen HP-D_2018-01-10_EN_DE.DOC
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EG-Konformitatserkldrung /EC Declaration of Conformity

Hiermit erkldren wir in alleiniger Verantwortung, dass die Fernbedienung
Touch Screen Accutron MR fiir den Kontrastmittelinjektor Accutron MR

- die einschlagigen Bestimmungen der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993

{iber Medizinprodukte in der jeweils giiltigen Fassung erfiillt,
Hereby we declare under our sole responsibility that the remote control
Touch Screen Accutron MR for the contrast media injector Accutron MR
meets the provisions of the Councll Directive 93/42/EEC (MDD) of 14 June 1993 in the
currently valid version concerning medical devices.

Die Fernbedienung Touch Screen Accutron MR ist nach Anhang IX,
Regel 12, RL 93/42/EWG als Medizinprodukt der Klasse I klassifiziert.

The remote control Touch Screen Accutron MR is classified according to Annex IX,
Rule 12, Directive 93/42/EEC as a Class I medical device.

Das Konformitédtsbewertungsverfahren wurde nach Anhang VII,
RL 93/42/EWG durchgefihrt.

The conformity assessment procedure was performed according to annex VII,
Directive 93/42/EEC.

Diese Erkldrung wird verantwortlich fiir den Hersteller

The present EC Declaration of Conformity is delivered under the responsibility of the
manufacturer

MED <I' RON

HauptstraBe 255
66128 Saarbriicken
GERMANY
abgegeben durch den Vorstand / signed by the board.
EG-Richtlinie / EC-Directive: 93/42/EWG

Modellnummer / Model number. 885, 886

Seriennummer / Serial Number:

Saarbriicken,

Datum / date

J\A,'OWMQ\/\/\'W’\, M
Martin Bartels Martin
Vorstandsvorsitzender / Chairman of the board Vorstand / Board member

FB 07.15.11 rev01 Konformitatserkidrung Touch Screen MR_2018-01-10_EN_DE.DOC




-Konformititserkldrung /EC Declarétion of Conformity

Hiermit erklren wir in alleiniger Verantwortung, dass die Fernbedienung
m Touch Screen Accutron MR3 fiir den Kontrastmittelinjektor Accutron MR3
2= einschlagigen Bestimmungen der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14, Juni 1993
{iber Medizinprodukte in der jewells giiltigen Fassung erflllt.

Hereby we declare under our sole responsibility that the remote control

; Touch Screen Accutron MR3 for the contrast media injector Accutron MR3

. meets the provisions of the Council Directive 93/42/EEC (MDD) of 14 June 1993 in the
currently valid version concerning medical devices.

Die Fernbedienung Touch Screen Accutron MR3 ist nach Anhang IX,
Regel 12, RL 93/42/EWG als Medizinprodukt der Klasse I klassifiziert.

The remote control Touch Screen Accutron MR3 is classified aécording to Annex IX,
Rule 12, Directive 93/42/EEC as a Class I medical device.

Das Konformitidtsbewertungsverfahren wurde nach Anhang VII,
RL 93/42/EWG durchgefiihrt.

= The conformity assessment procedure was performed according to annex VII,
Directive 93/42/EEC.

Diese Erkidrung wird verantwortlich fiir den Hersteller

The present EC Declaration of Conformity is delivered under the responsibility of the
manufacturer

MED 6’ RON s
HauptstraBe 255
66128 Saarbriicken
GERMANY
abgegeben durch den Vorstand / signed by the board.
EG-Richtlinie / EC-Directive: 93/42/EWG

Modellnummer / Model number: 887

Seriennummer / Serial Number:

. Saarbriicken,
Datum / date

Martin Bartels Martin r
Vorstandsvorsitzender / Chairman of the board Vorstand / Board member

"= 37 26.11 rev01 Konformitatserklarung Touch Screen MR3_2018-01-10_EN_DE.DOC




G-Konformititserklirung /EC Declaration of Conformity

Hiermit erkidren wir in alleiniger Verantwortung, dass das Interface
Interface Accutron HP fiir den Kontrastmittelinjektor Accutron HP die einschlagigen
Bestimmungen der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 tiber
Medizinprodukte in der jeweils giiltigen Fassung erfiillt.

Hereby we declare under our sole responsibility that the interface
Interface Accutron HP for the contrast media injector Accutron HP

| meets the provisions of the Council Directive 93/42/EEC (MDD) of 14 June 1993 in the
‘ currently valid version concerning medical devices.

| Das Interface Interface Accutron HP ist nach Anhang IX, Regel 10, RL 93/42/EWG als
' Medizinprodukt der Klasse IIb klassifiziert.

The interface Interface Accutron HP /s classified according to Annex IX, Rule 10,
Directive 93/42/EEC as a Class IIb medical device.

Das Konformitatsbewertungsverfahren wurde nach Anhang II, ohne Abschnitt 4,
RL 93/42/EWG durchgefiihrt.

The conformity assessment procedure was performed according to annex II,
excluding section 4, Directive 93/42/EEC.,

Diese Erklarung wird verantwortlich fir den Hersteller

The present EC Declaration of Conformity is delivered under the responsibility of the
manufacturer

MED (TRON'AG'
HauptstraBe 255
66128 Saarbriicken
GERMANY
abgegeben durch den Vorstand / signed by the board.
EG-Richtlinie / EC-Directive: 93/42/EWG

Modellnummer / Model number: 839

Seriennummer / Serial Number:

Saarbriicken,

Datum / date

Mot Dok O

Martin Bartels
Vorstandsvorsitzender / Chairman of the board Vorstand / Board member

Benannte Stelle / Notified Body:
MEDCERT GmbH, Pilatuspool 2, 20355 Hamburg, GERMANY

Kennnummer der CE-Kennzeichnung / CE identification number: 0482

FB 07.25.12 rev01 Konformitatserklarung Interface HP_2018-01-1 0_EN_DE.DOC




'EG-Konformitétserkléarung /EC Declaration of Conformity

Hiermit erkiéren wir in alleiniger Verantwortung, dass das Interface
Interface Accutron HP-D fiir den Kontrastmittelinjektor Accutron HP-D
die einschlagigen Bestimmungen der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993
iiber Medizinprodukte in der jeweils giiltigen Fassung erfilit.

Hereby we declare under our sole responsibility that the interface
Interface Accutron HP-D for the contrast media injector Accutron HP-D
meets the provisions of the Council Directive 93/42/EEC (MDD) of 14 June 1993 in the
currently valid version concerning medical devices.

Das Interface Interface Accutron HP-D ist nach Anhang IX, Regel 10, RL 93/42/EWG
als Medizinprodukt der Klasse IIb klassifiziert.

The interface Interface Accutron HP-D /s classified according to Annex IX, Rule 10,
Directive 93/42/EEC as a Class IIb medical device,

Das Konformitétsbewertungsverfahren wurde nach Anhang II, ohne Abschnitt 4,
RL 93/42/EWG durchgefiihrt.

The conformity assessment procedure was performed according to annex I,
excluding section 4, Directive 93/42/EEC.

Diese Erkldrung wird verantwortlich fir den Hersteller

The present EC Declaration of Conformity is delivered under the responsibility of the
manufacturer

MED 6’ RON 4

HauptstraBe 255
66128 Saarbriicken
GERMANY
abgegeben durch den Vorstand / signed by the board.
EG-Richtlinie / EC-Directive: 93/42/EWG
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i Kennnummer der CE-Kennzeichnung / CE identification number: 0482




-Konformititserkldrung /EC Declaration of Conformity

Hiermit erkldren wir in alleiniger Verantwortung, dass das Interface
CANopen Interface Accutron CT-D fiir den Kontrastmittelinjektor Accutron CT -D
~2e einschlégigen Bestimmungen der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993
4 iber Medizinprodukte in der jeweils giiltigen Fassung erfiillt.

Hereby we declare under our sole responsibility that the interface
CANopen Interface Accutron CT-D for the contrast media injector Accutron cT-D
. meets the provisions of the Council Directive 93/42/EEC (MDD) of 14 June 1993 in the
currently valid version concerning medical devices.

Das Interface CANopen Interface Accutron CT-D ist nach Anhang IX, Regel 12,
RL 93/42/EWG als Medizinprodukt der Klasse I klassifiziert.

The interface CANopen Interface Accutron CT-D is classified according to Annex IX,
Rule 12, Directive 93/42/EEC as a Class I medical device. :

Das Konformitatsbewertungsverfahren wurde nach Anhang VII,
RL 93/42/EWG durchgefihrt.

} The conformity assessment procedure was performed according to annex vII,
. Directive 93/42/EEC.

1 Diese Erklarung wird verantwortlich fur den Hersteller

ration of Conformity is delivered under the responsibility of the

The present EC Decla
manufacturer

E———.

MED <|' RON s

i HauptstraBe 255
66128 Saarbriicken
GERMANY
abgegeben durch den Vorstand / signed by the board.

EG-Richtlinie / EC-Directive: 93/42/EWG

*t- Modellnummer / Model number: 864

Seriennummer / Serial Number:

 Saarbriicken,

- Datum / date A
~ Martin Bartels Martin Ja
~ Verstandsvorsitzender / Chairman of the board Vorstand / Board member

= 07.23.12 rev01 Konformitatserkiarung Interface CT-D_2018-01-10_EN_DE.DOC
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Urkunde des Notars Ralf Linsler
Ursulinenstraie 29, 66111 Saarbriicken
Tel: 0681 906 18-0 Fax: 0681 906 18-19
mail@notare-lenz-linsier.de
Sachbearbeiter: JT

File No. (7 (] 5/2018R

| hereby certify the authenticity of the signature acknowledged on the attached document of

i’ Mr. Martin BARTEL S, born on 27th November 1960, having his business address at
Hauptstrae 255, D-66128 Saarbriicken, personally known to me;

and

2. Mr. Martin JANS S EN, born on 20th March 1966, having his business address at
Hauptstrafe 255, D-66128 Saarbriicken, personally known to me.

According to my inspection on 05th February 2018 of the [electronic] commercial register of the
local court of Saarbrucken and the resolutions of the company, | hereby further certify, that
Medtron Aktiengesellschaft, having its seat in Saarbriicken, is registered. there-
with under no. HRB 13752

° Mr. Martin Bartels and Mr. Martin Janssen in there respective capacity as mem-

ber of the management board (chairmans of the board), are authorized to re-
present Medtron Aktiengeselischaft.

Saarbrlicken, 05th February 2018

2.0..

Ralf Linsler,
; Notary public
(Ralf Linsler, Notary public in Saarbrticken, Saarland, Germany)
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Apostille
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Land: Bundesrepublik Deutschland
Diese Sffentliche Urkunde

2. ist unterschrieben von:
Ralf Linsler

. in seiner Eigenschaft als Notar

. sie ist versehen mit dem Siegel des Notars
Ralf Linsler in Saarbriicken
BESTATIGT

in Saarbriicken 6. am: 13.02.2018
_ durch den Prasidenten des Landgerichts

. Az:910-a-2018-S#129 Reg.-Nr.: 242/2018
. Siegel 10. Unterschrift
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Pfeklad z anglického Jazyka

ON AG / HauptstraBe 255 / 66128 Saarbriicken Logo: MEDTRON ac

HauptstraBe 255
66128 Saarbriicken

Tel.: +49 681 97017-0
Fax: +49 681 97017-20
E-Mail:
info@medtron.com

Prohlasenf o shodé Pro produkty MEDTRON
VéZeny pane/pani,

r

timto prohlasujeme, Ze pfilo¥ens ProhlasSeni o shodé& plati pro vstfikovace
kontrastnich médii:

e Accutron CT
e Accutron CT-D
e Accutron MR
e Accutron MR3
¢ Accutron HP

e Accutron HP-D

vyrabéné spoleénosti MEDTRON AG.
Saarbriicken, 16. 1. 2018

Ve

iteln Necitelny podpis
- Martin Bartels Martin Janssen
Pfedseda predstavenstva Clen predstavenstva

Pfiloha 15 dokuments

Vorstand: Martin Bartels (Vorsitzender), Martin Janssen | Aufsichtsratsvorsitzender: Prof. Dr. Dr. Gunter Briil
Amtsgericht Saarbrucken | HRB 13752 | Ust. -Id. -Nr. DE 138167008
Bankverbindungen: Bank 1 Saar eG | Kto. -Nr. 996 430 05 | BLZ 590 900 00
BIC (SWIFT-CODE): SABADESS | IBAN DE06 5919 0000 0099 6430 05
Deutsche Bank AG [ Kto. -Nr., 0508804 | BLZ 590 700 ¢0
BIC (SWIFT-CODE): DEUTDESM555 | IBAN DE32 5907 0000 0050 8804 00



Prohldgeni o shodé ES

Timto vyhradné na vlastni odpovédnost prohladujeme, Ze vstfikoval kontrastnich médii Accutron CT
' spluje ustanoveni Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. Zervna 1993 o zdravotnickych prostedcich, v
platném znéni,

Accutron CT je podle Prilohy IX, pravidla 11 Smérnice Rady 93/42/EHS klasifikovén jako zdravotnicky
prostiedek tFidy IIa. (Kéd UMDNS: 17-969, kéd GMDN: 46595)

Hodnoceni shody bylo provedeno postupem podle Pfilohy II Smérnice Rady 93/42/EHS, s vyjimkou
ustanoveni odst. 4.

Toto Prohldseni o shodé ES se vyddvd na odpovédnost vyrobce.

MEDTRON a6
HauptstraBe 255

66128 Saarbriicken
SPOLKOVA REPUBLIKA NEMECKO

a s podpisem predstavenstva spolecnosti.
Smérnice ES: 93/42/EHS

Cfslo modelu: 870, 871

Cislo:
V Saarbriickenu,
Datum
Necitelny podpis Necitelny podpis
Martin Bartels Martin Janssen
Pfedseda predstavenstva Clen predstavenstva
Oznameny subjekt:

MEDCERT GmbH, Paltuspool 2, 20355 Hamburk, SPOLKOVA REPUBLIKA NEMECKO

Identifikaéni Cislo CE: 0482

17.24.10 rev0l Konformititserkkirung — Declaration of conformity CT_2018-01-10_EN_DE.DOC



Prohlsgenf o shodé ES

_ na vlastni odpovédnost prohlasujeme, e vstiikovaé kontrastnich médii Accutron CT-D
oveni Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. &ervna 1993 o zdravotnickych prostfedcich, v
platném znéni.

: cT-D je podle Pfilohy IX, pravidla 11 Smérnice Rady 93/42/EHS Klasifikovén jako zdravotnicky

prostiedek tfidy I1a. (K6d UMDNS: 17-969, k6d GMDN: 46595)

saceni shody bylo provedeno postupem podle Prilohy II Smérnice Rady 93/42/EHS, s vyjimkou
ustanoveni odst. 4.

Toto Prohldseni o shodé ES se vyddvd na odpovédnost vyrobce.

MEDTRON a6
HauptstraBe 255

66128 Saarbriicken
SPOLKOVA REPUBLIKA NEMECKO

a s podpisem predstavenstva spoleénosti.
Smérnice ES: 93/42/EHS

Cislo modelu: 860, 861, 862

Cislo: -
-V Saarbriickenu,
Datum
Neditelny podpis Necitelny podpis
- Martin Bartels Martin Janssen
. Pledseda pedstavenstva Clen ptedstavenstva
Oznameny subjekt:

MEDCERT GmbH, Paltuspool 2, 20355 Hamburk, SPOLKOVA REPUBLIKA NEMECKO

Identifikacni éislo CE: 0482

57.24.10 rev01 Konformit4tserkldrung - Declaration of conformity CT -D_2018-01-10_EN_DE.DOC




Prohldseni o shodé ES

"€ na viastni odpoveédnost prohlagujeme, Ze vstrikovad kontrastnich médii Accutron MR
= ustanoveni Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. &ervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich, v
platném znéni,

MR je podie Pfilohy IX, pravidla 11 Smérnice Rady 93/42/EHS klasifikovén jako zdravotnicky
prostredek tFidy IIa. (Kéd UMDNS: 17-968, kéd GMDN: 46595)

Seshoceni shody bylo provedeno postupem podle Pfilohy II Smérnice Rady 93/42/EHS, s vyjimkou
A ustanoven/ odst. 4.

Toto Prohldseni o shodé ES se vyddvd na odpovédnost vyrobce.

MEDTRON a6
HauptstraBe 255
66128 Saarbriicken
SPOLKOVA REPUBLIKA NEMECKO
a s podpisem prfedstavenstva spole¢nosti.
Smérnice ES: 93/42/EHS

Cislo modelu: 880

Cislo:
 WSaarbriickenu,
' Datum
 Necitelny podpis Necitelny podpis
- Martin Bartels Martin Janssen
. Pledseda predstavenstva Clen pfedstavenstva
Ozndmeny subjekt:

MEDCERT GmbH, Paltuspool 2, 20355 Hamburk, SPOLKOVA REPUBLIKA NEMECKO

Identifikacni ¢islo CE: 0482

FB 07.15.10 rev01 Konformitétserkldrung — Declaration of conformity MR_2018-01-10_EN_DE.DOC




Prohlidseni o shodé ES

s vyhradné na viastni odpovédnost prohlaujeme, Ze vstfikoval kontrastnich médii Accutron MR3
ustanoveni Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. éervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich, v
platném znéni.

MR3 je podle Pfilohy IX, pravidla 11 Smérnice Rady 93/42/EHS kiasifikovén jako zdravotnicky
prostfedek tFidy IIa. (Kéd UMDNS: 17-968, kéd GMDN: 46595)

. Hodnoceni shody bylo provedeno postupem podle Pfilohy II Smérnice Rady 93/42/EHS, s vyjimkou
J ustanoveni odst. 4.

Toto Prohldseni o shodé ES se vyddvd na odpovédnost vyrobce.
i 3 MEDTRON 46
HauptstraBe 255

66128 Saarbriicken
SPOLKOVA REPUBLIKA NEMECKO

a s podpisem predstavenstva spolecnosti,
Smérnice ES: 93/42/EHS

Cislo modelu: 882

Cislo:

; ¥ Saarbriickenu,
W Datum

HNecitelny podpis Neditelny podpis

Martin Bartels Martin Janssen
. Pfedseda predstavenstva Clen pfedstavenstva
£

Ozndmeny subjekt:

MEDCERT GmbH, Paltuspool 2, 20355 Hamburk, SPOLKOVA REPUBLIKA NEMECKO

Identifikacni Cislo CE: 0482

26.10 rev01 Konformititserklirung — Declaration of conformity MR3_2018-01-10_EN_DE.DOC




Prohldseni o shodé ES

e na vlastni odpovédnost prohlasujeme, Ze vstfikovaé kontrastnich médii Accutron HP
sw=ni Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. &ervna 1993 o zdravotnickych prostfedcich, v
platném znéni,

EP je podle Prilohy IX, pravidla 11 Smérnice Rady 93/42/EHS klasifikovan jako zdravotnicky
prostiedek tFidy IIb. (Kod UMDNS: 15-284, kéd GMDN: 46595)

i shody bylo provedeno postupem podle Prilohy II Smérnice Rady 93/42/EHS, s vyjimkou
ustanoveni odst. 4.

Toto Prohidseni o shodé ES se vyddvd na odpovédnaost vyrobce.

MEDTRON s6
HauptstraBe 255

66128 Saarbriicken
SPOLKOVA REPUBLIKA NEMECKO

a s podpisem predstavenstva spolecnosti,
Smérnice ES: 93/42/EHS

Cislo modelu: 832, 836, 837, 890

Cislo:
V Saarbrtickenu,
Datum
MNecitelny podpis Necitelny podpis
artin Bartels Martin Janssen
Medseda predstavenstva Clen predstavenstva
Oznameny subjekt:

MEDCERT GmbH, Paltuspool 2, 20355 Hamburk, SPOLKOVA REPUBLIKA NEMECKO

Identifikacni &islo CE: 0482

0 rev02 Konformitétserklarung — Declaration of conformity HP_2018-01-10_EN_DE.DOC




Prohldseni o shodé ES

=0 vyhradné na viastni odpovédnost prohlasujeme, Ze vstiikovaé kontrastnich médif Accutron HP-D
je ustanoveni Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. Eervna 1993 o zdravotnickych prostredcich, v
platném znéni,

Accutron HP-D je podle Prilohy IX, pravidla 11 Smérnice Rady 93/42/EHS kiasifikovén jako
zdravotnicky prostiedek tFidy IIb. (Kéd UMDNS: 15-284, kéd GMDN: 46595)

Hodnoceni shody bylo provedeno postupem podle Pflohy II Smérnice Rady 93/42/EHS, s vyjimkou
ustanaveni odst, 4,

Toto Prohlidseni o shodé ES se vyddvd na odpovédnost vyrobce.

MEDTRON a6
HauptstraBe 255

66128 Saarbriicken
SPOLKOVA REPUBLIKA NEMECKO

a s podpisem predstavenstva spolecnosti.
Smérnice ES: 93/42/EHS

Cislo modelu: 833

Cislo:
?\ V Saarbriickenu,
bF Datum
i '  Necitelny podpis Necitelny podpis
artin Bartels Martin Janssen
Sedseda predstavenstva Clen predstavenstva
Oznameny subjekt:

MEDCERT GmbH, Paltuspool 2, 20355 Hamburk, SPOLKOVA REPUBLIKA NEMECKO

Identifikacni ¢islo CE: 0482

FB 07.14.10 rev01 Konformitétserklarung — Declaration of conformity HP-D_2018-01-10_EN_DE.DOC



Prohldéeni o shodé ES

mto vyhradné na viastni odpovédnost prohlasujeme, Se délkové oviidéni Touch Screen Accutron CcT
o vstrikovac kontrastnich médii Accutron CT spliiuje ustanoveni Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14.
gervna 1993 o zdravotnickych prostfedcich, v platném znéni.

Vzd4lené oviédéni Touch Screen Accutron CT je podle Pfilohy IX, pravidia 12 Smérnice Rady

93/42/EHS klasifikovén jako zdravotnicky prostfedek tFidy I.

Hodnoceni shody bylo provedeno postupem podle Prilohy VII Smérnice Rady 93/42/EHS.

Toto Prohldseni o shodé ES se vyddvd na odpovédnost vyrobce.

MEDTRON a6
HauptstraBe 255
66128 Saarbriicken
SPOLKOVA REPUBLIKA NEMECKO
a s podpisem predstavenstva spolecnosti.
Smérnice ES: 93/42/EHS

Cislo modelu: 875

Cislo:

W Saarbriickenu,

Datum
lecitelny podpis Necitelny podpis
fartin Bartels Martin Janssen
dseda predstavenstva Clen predstavenstva

157.23.11 rev01 Konformitétserkldrung Touch Screen CT_2018-01-10_EN_DE.DOC




Prohldseni o shodé ES

whradné na viastni odpovédnost prohlasujeme, Ze délkové oviddini Touch Screen Accutron CT-
kovaé kontrastnich médii Accutron CT-D spliiuje ustanoveni Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne
14. &ervna 1993 o zdravotnickych prostfedcich, v platném znénl,

=d4lené ovlsdéni Touch Screen Accutron CT-D je podle Pfilohy IX, pravidla 12 Smérnice Rady
) 93/42/EHS klasifikovén jako zdravotnicky prostfedek tFidy I.

" Hodnoceni shody bylo provedeno postupem podle Piilohy VII Smérnice Rady 93/42/EHS.
Toto Prohldseni o shodé ES se vyddvd na odpovédnost vyrobce.

MEDTRON a6
HauptstraBe 255

661,28 Saarbriicken
SPOLKOVA REPUBLIKA NEMECKO

a s podpisem pfedstavenstva spoleCnosti.
Smérnice ES: 93/42/EHS

Cislo modelu: 865,866

Cislo:
Saarbriickenu,
Datum
t2iny podpis Necitelny podpis
tin Bartels Martin Janssen
%seda predstavenstva Clen pFedstavenstva

2 .24.11 rev01 Konformitatserklérung Touch Screen CT-D_2018-01-10_EN_DE.DOC



Prohldseni o shodé ES

to vyhradné na viastni odpovédnost prohlaiujeme, Ze dilkové oviddéni Touch Screen Accutron HP
© vstiikovad kontrastnich médif Accutron HP spiiuze ustanoveni Smémice Rady 93/42/EHS ze dne 14.
' Cervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich, v platném znéni,

Vzdélené ovlédéni Touch Screen Accutron HP je podie PFflohy IX, pravidla 12 Smérmice Rady
93/42/EHS klasifikovén jako zdravotnicky prostfedek tFidy I.

Hodnoceni shody bylo provedeno postupemn podie Prilohy VII Smérnice Rady 93/42/EHS.
Toto Prohldseni o shodé ES se vyddvd na odpovédnost vyrobce.

MEDTRON 46

HauptstraBe 255
661128 Saarbriicken
SPOLKOVA REPUBLIKA NEMECKO

a s podpisem predstavenstva spoleénosti.

Smérnice ES: 93/42/EHS

Cislo modelu: 831, 838

Cislo:

 Saarbriickenu,
: Datum

Iny podpis Necitelny podpis
itin Bartels Martin Janssen
sdseda predstavenstva Clen predstavenstva

| 97.25.11 rev01 Konformitdtserkldrung Touch Screen HP_2018-01-10_EN_DE.DOC



Prohldseni o shodé ES

to vyhradné na vlastni odpovédnost prohlasujeme, Ze délkové oviddéni Touch Screen Accutron
_.:'“r pro vstfikoval kontrastnich médii Accutron HP-D spliiuje ustanoveni Smérnice Rady 93/42/EHS ze
dne 14. lervna 1993 o zdravotnickych prostredcich, v platném znéni.

¥ Vzdélené oviddéni Touch Screen Accutron HP-D je podle Pfilohy IX, pravidia 12 Smérnice Rady
93/42/EHS kliasifikovdn jako zdravotnicky prostredek tFidy I.

Hodnoceni shody bylo provedeno postupem podle Pfilohy VII Smérnice Rady 93/42/EHS.
Toto Prohldseni o shodé ES se vyddvd na odpovédnost vyrobce.

MEDTRON 46
HauptstraBe 255

661:28 Saarbriicken
SPOLKOVA REPUBLIKA NEMECKO

a s podpisem predstavenstva spoleénosti.
Smérnice ES: 93/42/EHS

Cislo modelu: 834

Cislo:
&) - Wsaarbriickenu,
3 Datum
: wSteiny podpis Necitelny podpis
lastin Bartels Martin Janssen
eda predstavenstva Clen predstavenstva

T -14.11 rev01 Konformitédtserkldrung Touch Screen HP-D_2018-01-10_EN_DE.DOC



Prohlaseni o shodé ES

Timto vyhradné na viastni odpovédnost prohlasujeme, 3e délkové oviidini Touch Screen Accutron MR
pro vstfikovac kontrastnich médii Accutron MR splfiuje ustanoveni Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14.
Cervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich, v platném znénli,

Vzdélené ovlédéni Touch Screen Accutron MR je podle Pfiloh y IX, pravidla 12 Smérnice Rady
93/42/EHS Kiasifikovén jako zdravotnicky prostfedek tFidy I.

Hodnoceni shody bylo provedeno postupem podle Prilohy VII Smérnice Rady 93/42/EHS.
Toto Prohldseni o shodé ES se vyddvd na odpovédnost vyrobce.

MEDTRON a6
HauptstraBe 255

661'28 Saarbriicken
SPOLKOVA REPUBLIKA NEMECKO

a s podpisem predstavenstva spolecnosti.
Smérnice ES: 93/42/EHS

Cislo modelu: 885, 886

Cislo;
V Saarbriickenu,
Datum
Necitelny podpis Necitelny podpis
Martin Bartels Martin Janssen
Pfedseda predstavenstva Clen predstavenstva

FB 07.15.11 rev01 Konformitétserkidrung Touch Screen MR_2018-01-10_EN_DE.DOC



Prohldseni o shodé ES

Timto vyhradné na viastni odpovédnost prohladujeme, Ze dilkové oviddini Touch Screen Accutron
MR3 pro vstfikovac kontrastnich médii Accutron MR3 spliiuje ustanoveni Smérnice Rady 93/42/EHS ze
dne 14. éervna 1993 o zdravotnickych prostfedcich, v platném znéni.

Vzdélené ovlédéni Touch Screen Accutron MR3 je podle Pfilohy IX, pravidla 12 Smérnice Rady
93/42/EHS klasifikovan jako zdravotnicky prostredek tFidy I.

Hodnoceni shody bylo provedeno postupem podle Prilohy VII Smérnice Rady 93/42/EHS.
Toto Prohldseni o shodé ES se vyddvd na odpovédnost vyrobce.

MEDTRON ag

HauptstraBe 255
661'28 Saarbrt'.'lckep
SPOLKOVA REPUBLIKA NEMECKO

a s podpisem predstavenstva spoletnosti.
Smérnice ES: 93/42/EHS

Cislo modelu: 887

Cislo:
V Saarbriickenu,
Datum
Necitelny podpis Necitelny podpis
Martin Bartels Martin Janssen
PFedseda predstavenstva Clen predstavenstva

FB 07.26.11 rev01 Konformitétserkl&rung Touch Screen MR3_2018-01-10_EN_DE.DOC



Prohidseni o shodé ES

Timto vyhradné na viastni odpovédnost prohladujeme, %e rozhrani Interface Accutron HP pro
vstrikovac kontrastnich médii Accutron HP spliiuje ustanoveni Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14.
Cervna 1993 o zdravotnickych prostredcich, v platném znéni,

Rozhrani Interface Accutron HP je podle Priloh y IX, pravidla 10 Smérnice Rady 93/42/EHS klasifikovan
Jako zdravotnicky prostfedek tFidy IIb.

Hodnoceni shody bylo provedeno postupem podle Prilohy II Smérnice Rady 93/42/EHS, s vyjimkou
ustanoveni odst. 4.

Toto Prohldseni o shodé ES se vyddvd na odpovédnost vyrobce.

MEDTRON 6
HauptstraBe 255

66128 Saarbriicken
SPOLKOVA REPUBLIKA Nl':‘{"fECKO

a s podpisem predstavenstva spolecnosti.
Smérnice ES: 93/42/EHS

Cislo modelu: 839

Cislo:
V Saarbriickenu,
. Datum
Necitelny podpis Necitelny podpis
Martin Bartels Martin Janssen
Pfedseda predstavenstva Clen predstavenstva
Oznameny subjekt:

MEDCERT GmbH, Paltuspool 2, 20355 Hamburk, SPOLKOVA REPUBLIKA NEMECKO

Identifikaéni ¢islo CE: 0482
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Prohldseni o shodé ES

Timto vyhradné na viastni odpovédnost prohlasujeme, Ze rozhrani Interface Accutron HP-D pro
vstrikovaé kontrastnich médii Accutron HP-D splfiuje ustanoveni Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14.
&ervna 1993 o zdravotnickych prostfedcich, v platném znéni.

Rozhrani Interface Accutron HP-D je podle Prilohy IX, pravidla 10 Smérnice Rady 93/42/EHS
kiasifikovén jako zdravotnicky prostfedek tFidy IIb.

Hodnoceni shody bylo provedeno postupem podle Prilohy II Smérnice Rady 93/42/EHS, s vyjimkou
ustanoveni odst. 4.

Toto Prohldseni o shodé ES se vyddvd na odpovédnost vyrobce.

MEDTRON a6

HauptstraBe 255
66128 Saarbricken
SPOLKOVA REPUBLIKA NEMECKO

o]

a s podpisem predstavenstva spoleCnosti.
Smérnice ES: 93/42/EHS

Cislo modelu: 859

Cislo:
V Saarbriickenu,
Datum
Necitelny podpis Neditelny podpis
Martin Bartels Martin Janssen
Pledseda predstavenstva Clen predstavenstva
Oznameny subjekt:

MEDCERT GmbH, Paltuspool 2, 20355 Hamburk, SPOLKOVA REPUBLIKA NEMECKO

identifikacni Cislo CE: 0482
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Prohlaseni o shodé ES

Timto vyhradné na vilastni odpovédnost prohladujeme, 2e rozhrani CANopen Interface Accutron CT-D
pro vstiikoval kontrastnich médii Accutron CT-D spliiuje ustanoveni Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne
14, dervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich, v platném znéni,

Rozhrani CANopen Interface Accutron CT-D je podle Ptilohy IX, pravidia 12 Smérnice Rady
93/42/EHS kiasifikovan jako zdravotnicky prostredek tridy I.

Hodnoceni shody bylo provedeno postupem podle Prilohy VII Smérnice Rady 93/42/EHS.
Toto Prohldseni o shodé ES se vyddvd na odpovédnost vyrobce.

MEDTRON 46
HauptstraBe 255

661,28 Saarbricken
SPOLKOVA REPUBLIKA NEMECKO

a s podpisem predstavenstva spole¢nosti.
Smérnice ES: 93/42/EHS

Cislo modelu: 864

Cislo:
V Saarbriickenu, -
Datum
Necitelny podpis Necitelny podpis
Martin Bartels Martin Janssen
Pfedsedda pfedstavenstva Clen pfedstavenstva

FB 07.23.12 rev01 Konformitétserkldrung Interface CT-D_2018-01-10_EN_DE.DOC



Urkunde des Notars Ralf Linsler
UrsulinenstraBe 29, 66111 Saarbriicken
Tel.: 0681 906 18-0 Fax: 0681-906 18-19
mail@notare-lenz-linsler.de
Sachbearbeiter: JT

e o oty U R

Cislo listiny: 0205/2018R

{

Timto potvrzuji pravost podpist

1, pana Martina BARTELSE, datum narozeni: 27. listopadu 1960, adresa pracovidt&: HauptstraBe
255, D-66128 Saarbriicken, kterého osobné& znam,

2. pana Martina JANSSENA, datum narozeni: 20. bfezna 1966, adresa pracoviété: HauptstraBe
255, D-66128 Saarbriicken, kterého osobné zndm,

na pfiloZzené listind.

L=

Na zakladé informaci ziskanych dne 5. (nora 2018 z (elektronického) obchodniho rejstiiku vedeného
mistnim soudem v Saarbriickenu a z usneseni spoleénosti timto déle potvrzuji, Ze spole€nost

° Medtron Aktiengesellschaft, se sidlem v Saarbriickenu, je zapsana v obchodnim
rejstriku pod & HRB 13752. “

° Pan Martin Bartels a pan Martin Janssen jednajici v jejich pisobnosti &lena
pfedstavenstva (pfedsedy predstavenstva) jsou oprdvnéni zastupovat spoleénost Medtron
Aktiengesellschaft.

V Saarbriickenu dne 5. Gnora 2018

Nalependa pecet notére

i e R A A SR R RS

e s

Neditelny podpis
Ralf Linsler,
notar
(Ralf Linsler, notadF v Saarbriickenu, Sdrsko, Spolkova republika Némecko)



Tlumo¢énicka dolozka:

Tlumoc¢nicky ukon jsem provedla jako tlumodnice jmenovand rozhodnutim pfedsedy
Krajského soudu v Praze ze dne 18. 12. 2007, &.j. Spr. 4087/2007, pro jazyk anglicky, zapsana
v seznamu znalcti a tlumo&nikti vedeném Krajskym soudem v Praze.

Stvrzuji, Ze pteklad souhlasi s textem ptipojené listiny.

V prekladu jsem provedla tyto opravy: ---

Tlumo¢&nicky tkon je zapsan v tlumo&nickém deniku pod pofadovym &islem D/ / f /7/ # / 0\/ B /77

V Jirnech dne 11. 3. 2019

..........................................

Mgr. Sarka Rucka

Translator’s Certificate

I, the undersigned, hereby certify that I made the translation in my capacity as an official
translator for the English language sworn in upon Decision of the Presiding Judge of the
Regional Court of Prague No. Spr. 4087/2007 dated 18 December 2007 and entered in the
Register of Court-Appointed Experts and Translators maintained by the Regional Court of
Prague.

I hereby certify that the foregoing is a true, accurate and complete translation of the attached
document. I made the following corrections in the translation; ---

The translation is entered in my translator’s logbook under no. / / j’]/ z 7?/{{ 07

Place: Jirny, Czech Republic
Date: 11 March 2019

Mgr. Sarka Rucka






Ovéreny preklad z némeckého jazyka

Apostille
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Zemé&: Spolkové republika Némecko
Tato vefejna listina

2. byla podepséna
Ralf Linsler

3. ve funkci notédre

4. opatfena peceti notére
Ralf Linsler v Saarbrlickenu

OVERENO
S. v Saarbriickenu 6. dne 13.02.2018

7. prezidentem Zemského soudu
8. pod sp.zn. 910-a-2018-S#129  reg.{.: 242/2018

9. Pecet 10. Podpis
kulaté razitko: v zastoupenti:
Zemsky soud Saarbriicken (Dr. DGrr) podpis

-58- Viceprezident Zemského soudu




Jako tlumoénice jazyka némeckého a ruského, jmenovanéa rozhodnutim Krajskeho soudu
v Praze ze dne 4.3.1994, &j. Spr 4151/93, stvrzuji, Ze pfeklad souhlasi doslovné s textem
pfipojené listiny.

Tumodnicky Gkon je zapsan pod pof. Eislem 227, ik tlumodnického

deniku.

Als Dolmetscherin der deutschen und russischen Sprache, ernannt durch den Bescheid
des Bezirksgerichts in Prag vom 4.3.1994, Aktenzeichen Spr. 4151/93, bestéatige ich hiermit,
daR die Ubersetzung mit dem beigefiigten Dokument wortlich tibereinstimmt.

Die Dolmetscherleistung ist im Dolmetschertagebuch unter der Ordnungsnummer

........................................ eingetragen.

&
[% % ﬂumot'(; &
Lluskéno -

Praha, dne / Prag, den ...... //j""/”ﬁ ...................

/Ubersetzung des runden Stempels:
Mgr. Jana Farova, Dolmetscherin der deutschen und russischen Sprache/



Ovéfani - vinimace

Gviidii, Ze tente ovis sicfeny z ..o, lista
doslevnié souniasi s st rpu Zniz byl
poiizen, sicfenou = . 0T listd:

V Praze dne ...




