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Konformititserkldrung
Wir, die Firma
Késmacher GmbH & Co.KG
Eupener Strafle 1
52222 Stolberg

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

Kanule M9, M11, S13 mit Schutzkappe (und ihren Varianten)
mit und ohne gestanzte seitliche Offnungen; mit seitlichen
Offnungen; mit Offnungen vorme

mit den Anforderungen der folgenden Richtlinien tbereinstimmt:

Richtlinie 93/42EWG des Rates vom 14. Juni 1993 tiber
Medizinprodukte

Konformititsverfahren
nach AnhangVI|
der oben genannten Richtlinie

Klassifikation
nach Anhang IX
der oben genannten Richtlinie Klasse |

Benannte Stelle
Medizinprodukt Klasse |

Referenznormen
Anwendbare Normen sind Bestandteil der Technischen
Dokumentation und kénnen auf Wunsch eingesehen werden

Giiltigkeit
Bis zur Ausstellung einer neuen Konformitatserkldrung, z. B.
durch Anderungen am Produkt und/oder neuer regulatorischer
Anforderungen

Késmacher GmbH & Co.KG
Eupener Stralte 1
52222 Stolb erg
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Geschaftstghrugn

Uwe Briimrge /\/\

Kasmacher GmbH + Co. KG
Eupener Stra3e 1

52222 Stolberg

Telefon (024 02) 96 50-0
Telefax (02402) 9650-24

Commerzbank

BLZ 39040013

Konto-Nr. 3 816 006

IBAN: DE28390400130381600600
BIC: COBADEFF390

e-mail: info € kaesmacher.com
Internet: www.kaesmacher.com

Amtsgericht Aachen HRA 5408  Personl. haft. Gesellsch.: Kasmacher Verw. GmbH
Amtsgericht Aachen HRB 10606 » Geschéftsfuhrer: Uwe Brimmer ¢ USt.-ID-Nr. DE 121742283

Declaration of Conformity
We, the company

Késmacher GmbH & Co.KG
Eupener Straie 1
52222 Stolberg

Hereby declare in our own responsibility
that the device(s):

Applicator M9, M11, S13 with cap (and their variant parts)
with and without blanked vents sidewise; with vents
sidewise; with vents in front

is/are in compliance with the following directive:
Council Directive 93/42EEC of 1993 June 14th
concerning medical devices.

Conformity Assessment Procedure
According to annex Vil
of the Council Directive named above

Classification
according to annex IX
of the Council Directive named above Class |

Notified Body
Medical Device Class |

Reference Standards
Applicable standards are part of the technical
documentation and can be looked up upon request

Validity
Until new issuance of declaration of conformity, e.g. by

changes in the product and/or new regulatory
requirements
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