Konformitatserklarung
Declaration of conformity
Wir
We .
HUMANCHEMIE GmbH
Hinter dem Kruge 5, DE-31061 Alfeld

erkldren in alleiniger Verantwortung, dass das Produkt
declare in sole responsibility, that.the product

Winkelstiick/ contra-angle handp/ea
%@Motor/ Mag/s@-motor

sy

iibereirs | %
to which this aeg/ j" f s, Is according to the Eurof] €2 f

r ) Anhang II der R,

Klassifizierung nach Anhang IX der R ‘%3;/
Classification according to: appendix IX of the counci
device class Ila

Konformltatsbewertun
Conformity valuation procedure append

Benannte Stelle/ Notified Body: ig
MEDCERT Zertifizierungs- und Priifgesellschaft fiir die Medizin’G j
(Kennnummer 0482), Pilatuspool 2, D-20355 Hamburg @f’}

Referenznormen sind Bestandteil der Technischen Dokumentation und konnegﬁm
auf Wunsch eingesehen werden.

Reference normes are part of the technical documentation and could be inspected on request.

Zustandig fiir die Technische Dokumentation/ Responsible for Technical Documentation:
Dr. Constanze Knappwost-Gieseke

Alfeld, den o? 02 /? 1 O?O 49, (7’ /»/Mp[)LUCQO (j)/*?&fi(z

Ort/ location, Datum/ date Gesché'\ftsfiihrd{lg/ managing director

2013-03







Konformitatserkldrung
Declaration of conformity

Wir
We

HUMANCHEMIE GmbH

erkldren in alleiniger Vi
declare in sole responsibility:

@Zz?me'e"%de/ ol v v}

$2ny
lectrode &

qﬁé}e}tmde/ hook e d &S
| / Nem f f
LOT: X><§§ & £ / &t 5

}4‘ £

auf das sich diese Erklﬁrui’u@ I@z'e mit der Européiédi
iibereinstimmt. \ m o, [
to which this declaration refers, is according td i E{@ean Guideline 93/42/FFC. *

Kanformitiimbewertuhgsverfahren: Anhang Iﬁ%f 42/EWG
Conformity valuation procedure: appendix II of the council of mediéal, /@js 93/42/EEC)

Klassifizierung nach Anhang IX der RL 93/42/EWG: Klasse I O 9,

Classification according to: appendix IX of the council of medical devices (93/42/5%5@,@731 gevice
class Ila '

Benannte Stelle/ Notified Body:
MEDCERT Zertifizierungs- und Priifgesellschaft fiir die Medizin GmbH
(Kennnummer 0482), Pilatuspool 2, D-20355 Hamburg

Referenznormen sind Bestandteil der Technischen Dokumentation und kdnnen auf
Wunsch eingesehen werden. ‘
Reference normes are part of the technical documentation and could be inspected on request,

Zustandig fiir die Technische Dokumentation/ Responsible for Technical Documentation:
Dr. Constanze Knappwost-Gieseke

Alfeld, den 209 11 /13- 4 kmmmrﬂp@m b

Ort/ location, Datum/ date Geschﬁftsfii‘rung/ managing director

2012-12







Konformitétserkldrung
Declaration of conformity

Wir
We

UMANCHEMIE GmbH

erkldren in alleiniger Verantw
declare in sole responsibility, thatthe

Niéfm

Qﬁ%nyx¥gyf
auf d§ 57!;? 0 iesc

iibereinstimnit:; ) @
to which this declaration i? / Q/ﬁcordlng to the Europe

Konformitdtsbewertungsverfah J nhang II der RL'9' /”‘4. I ' g
Conformity valuation procedure: appendix gc?}c /gfl of medical devices' 9

D

Klassifizierung nach Anhang IX der RL 93/42/: l%gf lasse Ila = G , ?5 7
Classification according to: appendix IX of the council of 16 /93/42/EEC) as medical dévige™=
class Ila g

Benannte Stelle/ Notified Body: | S@

MEDCERT Zertifizierungs- und Priifgesellschaft fiir die Medizin Gmbl-ii@f} S
(Kennnummer 0482), Pilatuspool 2, D-20355 Hamburg 5"

Referenznormen sind Bestandteil der Technischen Dokumentation und kénnen auf
Wunsch eingesehen werden.
Reference normes are part of the technical documentation and could be inspected on request.

Zustandig fiir die Technische Dokumentation/ Responsible for Technical Documentation:
Dr. Constanze Knappwost-Gieseke

Alfeld, den (;)Q/M N¥ C f(u\amw@ﬁh(ﬁ/@(&

Ort/ /ocation, Datum/ date Geschéiftsfﬁhrzn/g/ managing director

2011-08







Konformitatserkldrung
Declaration of conformity

Wir
We

HUMANCHEMIE GmbH
mdem Kruge 5, D-31061 Alfeld

@fa ésas sich diese Erki: li{ g%ft, mit der Européischen Rlchtlml““ 9342/

g mt. s
to which#h, z;' aration refers, is accord/ng ,é\’

:gan Guideline 93/42/EEC.

Konformltatsﬁgérgﬁ fsv%f ahren: Anhang x
/"

Conformity valuation proc ndix II of the council o / %€S, (93/42/EEC )

Klassifizierung nach Anhang IX 11-93/42/EWG: Kse I ), )f -
Classification according to: appendix IX of the o uc1/ med/ca/ devices (93/42/EEC aégfécgi%

device class Ila . } @
Or
>S5t

Benannte Stelle/ Notified Body: éj

MEDCERT Zertifizierungs- und Priifgeselischaft fiir die
Referenznormen sind Bestandteil der Technischen Dokumentation und kﬁiﬁg‘*
auf Wunsch eingesehen werden.,

(Kennnummer 0482), Pilatuspool 2, D-20355 Hamburg
Reference normes are part of the technical documentation and could be inspected on request.

/
/

Zustédndig fiir die Technische Dokumentation/ Responsible for Technical Documentat/on
Dr. Constanze Knappwost-Gieseke

Alfeld’ den (;202 /Mﬂ) ( //(/(}Lw{?[,(jm{z&/\gg/(lf

Ort/ /ocation, Datum/ date Geschaftsfuhrl.Jlg/ managing director

2013-03







Konformitdtserkiarung
Declaration of conformity

Wir
We

HUMANCHEMIE GmbH |
oh dem Kruge 5, D-31061 Alfeld

{j/}gl number.X)( WDCAY.
auf ?f é% iese Erkidrung be2|e
iibereinstiit rg“ zg
to which this de t/oﬁ;?‘e[ A
‘ » *&; Dy
Konformitdtsbewertungsvéita : Anhang II der RE-S 3y FEWG,
Conformity valuation procedure: apperd,, g??e cougcil of medical devices DNl
Klassifizierung nach Anhang IX der RL 93/4 gu}g Klasse Iia

Classification according to. appendix IX of the council of méd
class Ila

Benannte Stelle/ Notified Body:

MEDCERT Zertifizierungs- und Priifgesellschaft fiir die Medlzm Gmbﬁ@i’} «S
(Kennnummer 0482), Pilatuspool 2, D-20355 Hamburg

¢

Referenznormen sind Bestandteil der Technischen Dokumentation und kénnen auf
Wunsch eingesehen werden.
Reference normes are part of the technical documentation and could be inspected on request,

Zustandig fiir die Technische Dokumentation/ Responsible for Technical Documentation:
Dr. Constanze Knappwost-Gieseke

Alfeld, den ) /4 13- (. Mo porocllforen

Ort/ location, Datum/ date Geschaftsﬂihrung/ managing director

2012-06







Konformitétserkldrung
Declaration of conformity

Wir
We

HUMANCHEMIE GmbH
Hinter,dem Kruge 5, D-31061 Alfeld

erkldren in alleiniger Yerantwe
declare in sole responS/b///ly, thatithe

® 2 app//catlon sollffion :

. A

éj mI Prob|erpac gﬁ ¢
2 X Oﬁ@iﬁ éﬁsparpackung m f
LOT: >[ X>4>( Xf? ; @ f ¢ i ( ,i. 2 ckzahI/ quantity’s
auf das sich diese Erkldarung ‘f’e@b it der Europa 'W"’-. %igggtﬁ

iibereinstimmt.
to which this declaration refers, is according to the B r,ge? ?//de//ne 93/42/FFC.

Konformitatshewertungsverfahren: Anhang II der EWG
Conformity valuation procedure: appendix II of the counC// of med /ca 3 42/EEC)

Klassifizierung nach Anhang IX der RL 93/42/EWG: Klasse IIa

Classification according to: appendix IX of the council of medical devices (. 93/42/EEC) @nfz’ g{gewce
class Ila

Benannte Stelle/ Notified Body:
MEDCERT Zertifizierungs- und Priifgesellschaft fiir die Medizin GmbH
(Kennnummer 0482), Pilatuspool 2, D-20355 Hamburg

Referenznormen sind Bestandteil der Technischen Dokumentatlon und kénnen auf
Wunsch eingesehen werden.
Reference normes are part of the technical documentation and could be inspected on request.

Zustandig fiir die Technische Dokumentation/ Responsible for Technical Documentation:
Dr. Constanze Knappwost-Gieseke

Alfeld, den ) /1. /3 ( VopproXbre

Ort/ /ocation, Datum/ date Geschéftsfithrang/ managing director
2013-01







Konformitdtserkldrung
Declaration of conformity

Wir
We

HUMANCHEMIE GmbH

erkidren in alleiniger Vi
declare in sole responsibility;

m g/}
gﬁ GroBsparpackung m

LOT: XX@ i

auf das sich diese Erklarué &U s n?giﬁ 93/42/EWG
iibereinstimmt. é o

to which this declaration refers, is according t Eg%ean Guideline 93/42/EEC. ©

Konformititsbewertungsverfahren: Anhang II @@ 42 /EWG
Conformity valuation procedure: appendix II of the council of mediéa. fi 93/42/EEC)

Klassifizierung nach Anhang IX der RL 93/42/EWG: Klasse Ila S .

Classification according to: appendix IX of the council of medical devices (93/42/EE:
class Ila

@;@?g] gevice

Benannte Stelle/ Notified Body:
MEDCERT Zertifizierungs- und Priifgesellschaft fiir die Medizin GmbH
(Kennnummer 0482), Pilatuspool 2, D-20355 Hamburg

Referenznormen sind Bestandteil der Technischen Dokumentation und kénnen auf
Wunsch eingesehen werden.
Reference normes are part of the technical documentation and could be inspected on request.

Zusténdig fiir die Technische Dokumentation/ Responsible for Technical Documentation:
Dr. Constanze Knappwost-Gieseke

Alfeld, den (QQ A/]/; ( k(/\a?pppdciﬂ é/()g'( (,(

Ort/ location, Datumy/ date Geschéftsfithrung/ managing director
2010-03







Konformitédtserkldrung
Declaration of conformity

Wir
We

HUMANCHEMIE GmbH
Hmter dem Kruge 5, D-31061 Alfeld

erkidren in alleiniger V&)
declare in sole responSIb/l/

{ %T >(><>é><$<
‘»,.

au ds2/e ; djese Erklarung bezi

r@f y
to which thls dec aton j}’ f /s according to the Eur g ne,93/42/FFC.
Konformltatsbewertungsvé% 7‘ Anhang II der Rléﬁﬂ {QEW

Conformity valuation procedure: appendi @ jt}ggcowgal of mediical devices«(95/ )

Klassifizierung nach Anhang IX der RL 9

Klasse ITa '
Classification according to: appendix IX of the council of m%c?i @g fges (93/42/EEC) as mea'/ca
class Ila

f} o
Benannte Stelle/ Notified Body: § q /
MEDCERT Zertifizierungs- und Priifgeselischaft fiir die Medizin Gmb @f? -
(Kennnummer 0482), Pilatuspool 2, D-20355 Hamburg \59 f‘

Referenznormen sind Bestandteil der Technischen Dokumentation und kénnen auf
Wunsch eingesehen werden.
Reference normes are part of the technical documentation and could be inspected on request.

Zustindig fiir die Technische Dokumentation/ Responsible for Technical Documentation:
Dr. Constanze Knappwost-Gieseke

Alfeld, den(QO)v/(//_” }J ( / wgﬂpw&ﬂ@/(”@[(

Ort/ /ocation, Datum/ date Geschaftsfii rung/ managing director

2010-03







o

Konformitatserkldarung
Declaration of conformity

Wir
We

HUMANCHEMIE GmbH
Hmter dem Kruge 5, D-31061 Alfeld

erkliiren in alleiniger Vel
declare in sole responsibility;

I
?Wh/ch this dec/arat/onre o /M rd/

g‘?‘the European Guideline 93/42/EECY

Kon @%&Pewertungsverfahren A@g
Conformity valu«a(g é@rocedure appendix IT of the ouc1/ ?

()
Klassifizierung nach {ﬁ; der RL 93 /42/Evg Kia
Classification according to: appen X, X df e council of medical devi
Class Ila

Benannte Stelle/ Notified Body: fég
MEDCERT Zertifizierungs- und Prufgesellschaft

k% edizin GmbH
(Kennnummer 0482), Pilatuspool 2, D-20355 Hambu

Referenznormen sind Bestandteil der Technischen Dokumengsjﬁy&} nnen auf
Wunsch eingesehen werden.

Reference normes are part of the technical documentation and could be inspected on request‘§ é&

Zustandig fiir die Technische Dokumentation/ Responsible for Technical Documentation:
Dr. Constanze Knappwost-Gieseke

Alfeld, den 23 11 /) . /v(/«a//)pwﬂﬂéw%[(

ort/ /ocation, Datum/ date Geschaﬂ:sfuhrung/ managing director

2010-03







Konformitatserkldrung
Declaration of conformity

Wir
We

HUMANCHEMIE GmbH
Hinter. dem Kruge 5, D-31061 Alfeld

% T; ><><><><>< DS I pe
auf d@ i; i{i‘%gese Erkiarung beznéfﬁ

libereinsti - i/
to which this decﬁa /onf;'}’?rs %':cordmg to the Europ

| 3/42/EEC
Konformntatsbewertungsve Anhang IIderR f{’ %

Conformity valuation procedure: appen /N f} coungil of med/cal deV/c %

Klassifizierung nach Anhang IX der RL 93[& ?ﬁ’ Klasse IIa gm e
Classification according to: appendix IX of the council of @}/ges (93/42/EEC) as medicalia / N

class Ila

Benannte Stelle/ Notified Boady: g S %‘ﬁ}
MEDCERT Zertifizierungs- und Priifgeselischaft fiir die Medizin Gm @ f}
(Kennnummer 0482), Pilatuspool 2, D-20355 Hamburg S

Referenzinormen sind Bestandteil der Technischen Dokumentatlon und kdnnen auf
Wunsch eingesehen werden.
Reference normes are part of the technical documentation and could be inspected on request.

Zusténdig fiir die Technische Dokumentation/ ResponSIb/e for Technical Documentation:
Dr. Constanze Knappwost-Gieseke

Alfeld, den 1) 41 17 ’ /M,,,ﬂw()ﬂ@émp

Ort/ Jocation, Datum/ date Gescha ihrung/ managing director

2010-03







Konformltatserklarung
Declaration of conformity

Wir
We

HUMANCHEMIE GmbH
Hmter dem Kruge 5, D-31061 Alfeld

auf das sich dié
éjiibereinstimmt

N \ o m?%
g gg bezieht, mit der Europdisch én Rlc
f éych this declaration } %i?r % -

-

Kon ‘rﬁé wertungsverfahren'A )iang I
Conformity va, ua@ gracedure appendix II of the @ ou // f d/ca/ devices (93/42/FEC)

Klassﬁ'merung nach gﬁﬁgg der RL 93/42/ EWG g@:’%i
Classification according to: appendixIX@fithe council of medical devités: @z‘:‘?

class Ila f}; i, s
Benannte Stelle/ Notified Body: 4 ¢ L/
MEDCERT Zertifizierungs- und Priifgesellschaft fi: dizin GmbH
(Kennnummer 0482), Pilatuspool 2, D-20355 Hamburé 5} f?

Referenznormen sind Bestandteil der Technischen Dokumen§M%§§nnen auf
Wunsch eingesehen werden.

Reference normes are part of the technical documentation and could be inspected on request

Zustiindig fiir die Technische Dokumentation/ Responsible for Technical Documentation:
Dr. Constanze Knappwost-Gieseke

Alfeld, den )9 14 1) [ kww/»wz’?ﬁ@/&&

Ort/ location, Datum/ date Geschaftsful/ung/ managing director
2010-03







Konformitétserkidirung
Declaration of conformity

Wir
We

HUMANCHEMIE GmbH
Hinte em Kruge 5, D-31061 Alfeld

erkliren in alleiniger Ye
declare in sole responsibilitg

&;f

BW rtungsverfahren. hﬁ
ﬁs’ fro ﬁa’ure appendix IT of the ¢

Kiassifizierung nach An aé?( der RL 93/42/ EWG! v ;
Classification according to: appendix-IXg @/“’
class Ila ‘

Konforﬁ
Conformity valtg

o

Benannte Stelle/ Notified Body:
MEDCERT Zertifizierungs- und Prufgesellschaft fur i |zm GmbH
(Kennnummer 0482), Pilatuspool 2, D-20355 Hamburg

Referenznormen sind Bestandteil der Technischen Dokumentatm ﬁg;[( nen auf
Wunsch eingesehen werden. }5
Reference normes are part of the technical documentation and could be inspected on request

Zustdndig fiir die Technische Dokumentation/ Responsible for Technical Documentation:
Dr. Constanze Knappwost-Gieseke

Alfeld, den 79 1. 20/% (. kan/’U o ke,

Ort/ /ocation, Datum/ date Gesché iHrung/ managing director

2010-03







Konformitétserkldrung
Declaration of conformity

Wir
We

HUMANCHEMIE GmbH
Hinte_l_' dem Kruge 5, D-31061 Alfeld

cesd ko
£

erkliren in alleiniger Veran
declare in sole responsibilityj that:,

g .
A v-{

&

o

auf das sich dié

2
i

;@u‘b bezieht, mit der Européischén Ric Hlini
) .

@ﬁ 2 > {f -
Konfor ié wertungsverfahren:’An| ﬁ"l der RL93/42/EWG
Conformity va. ua{S ?rc??d%re: appendix II of the 'ouéécwi/ of ?jca/ devices (93/42/EEC)

Klassifizierung nach fﬁ:@ JX def RL 93/42/EWG! g‘%ﬁm |
Classification according to: appendi; »IX@%@ council of medical devicés:f éﬁ?z/}:' 2C) as medical device
class Ila = o4 E ;j & o=

4 B
Benannte Stelle/ Notified Body- ﬁ = e

MEDCERT Zertifizierungs- und Priifgesellschaft @j?;h@gizin GmbH
(Kennnummer 0482), Pilatuspool 2, D-20355 Hamburg \

i
iibereinstimmt.
Qfé}w hich this declaration

'!%
Referenznormen sind Bestandteil der Technischen Dokumen@%{}if@"nnen auf
Waunsch eingesehen werden. : ;} fg

Reference normes are part of the technical documentation and could be inspected on request: ?

Zusténdig fiir die Technische Dokumentation/ Responsible for Technical Documentation:
Dr. Constanze Knappwost-Gieseke

Alfeld, den 7)1/ 20/ - C Kf/\@;,ouﬁwzﬁd&/ ol

Ort/ /ocation, Datum/ date Geschéftsfithrung/ managing director

2010-03







Konformitédtserkidrung
Declaration of conformity

Wir
We

HUMANCHEMIE GmbH
Hinte_ﬁ em Kruge 5, D-31061 Alfeld

erkliiren in allenmgeréE
declare in sole responsibility) tha

i
T

incl. the eqUIanqéﬁ

étfg&g %tﬁroﬂsparpung mz gli
LOT: X )&ﬁ? i f)

auf das sich diese Erkiéirung IféUt, mit der Europa Ml‘l
tibereinstimmt.

to which this declaration refers, is according t6 EQEU@ an Guideline 93/42/EEC éé@ CK, f’
T,

Konformititshewertungsverfahren: Anhang II % 42/ EWG
Conformity valuation procedure: append/x 1T of the council of me /

gﬁ nj 93/42/EWG

éig93’/42/1.L‘L—‘C)
Klassifizierung nach Anhang IX der RL 93/42/EWG: Klasse I

Classification according to: appendix IX of the caunc:/ of medical devices (93/42/EEC) a@e?qgl Zdew(:e
class ITa

Benannte Stelle/ Notified Body:
MEDCERT Zertifizierungs- und Priifgesellschaft fiir die Medizin GmbH
(Kennnummer 0482), Pilatuspool 2, D-20355 Hamburg

Referenznormen sind Bestandteil der Technischen Dokumentation und kénnen auf
Wunsch eingesehen werden.
Reference normes are part of the technical documentation and could be inspected on reqguest,

Zustindig fiir die Technische Dokumentation/ Responsible for Technical Documentation:
Dr. Constanze Knappwost-Gieseke

Affeld, den J) 1t gony (Mo ppslion

Ort/ Jocation, Datum/ date Geschiiftsféil’(rung/ managing director

2010-03







Konformitétserklarung
Declaration of conformity

Wir

We }
| ~ HUMANCHEMIE GmbH

Hinter dem Kruge 5, DE-31061 Alfeld (Leine)

erkldren in alleiniger Veran

declare in sole responsibiiity,

auf das sich diese, Erklaii %bezieht, mit der Européiischén Ri

ibereinstimmt. ¢, /4 7 S Wy L

L Z@g}zﬂ this declaration refe Sf‘ZS a g@g’ﬁg to the European Guideline 93/42,
[y floy

Konform té sheéwertungsverfahren: Anhépjjéogf %
st

25

0
=CC.
=
2%

er,RL 93/42/EWG
Conformity vl aﬁoyg/fce ure: appendix IT %] e L.of mediical devices
(93/42/EEC) Chy+ '‘E S -

Klassifizierung nach Anhang IX E%?M {EWG: Klasse T4 i )
Classification according to: appendix IX of th ?(?5{/ of medical dewceség_g}/??‘ 73

as medical device class Ila @f“’

Benannte Stelle/ Notified Body. éji?ﬁg .
MEDCERT Zertifizierungs- und Priifgesellschaft fiir die Medizin Gm
(Kennnummer 0482), Pilatuspool 2, DE-20355 Hamburg | @f? N

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

Reference normes are part of the technical documentation and could be inspected on
request.

Zustandig fiir die Technische Dokumentation/ Responsible for Technical
Documentation:

Dr. Constanze Knappwost-Gieseke

Alfeld, den LR M 2N - C M ppropsd (oot e
Ort/ /ocation, Datum/ date Geschéftsfithrung/ managing director

2015-04







Konformitdtserkidrung
Declaration of conformity

" Wir
We

HUMANCHEMIE GmbH
Hinter dem Kruge 5, D-31061 Alfeid

D 2 B
mk %b%rs Kaniilen/ /nc/
(Braun S Pastenkaniilen/ saf
LoT: X X XX X @/@f}gg o ,,
auf das sich diese Erkldrung bemel‘@jﬁjt}der uropalschen Ruc t |ﬁ@fg
iibereinstimmt. A‘gﬁ

Lo which this declaration refers, is according to the Europf?ﬂ@/f ggllne 93/42/EEC.,

Kiassifizierung nach Anhang IX der RL 93/42/EWG: Klasse IIa f ? 2,

Classification according to: appendix IX of the council. of medical devices (93/42/FEC) as medicalidevice
class Ila

Konformitétsbewertungsverfahren: Anhang II der RL Qi} G
Conformity valuation procedure: appendix II of the council of medical devic: ? !EC)

Benannte Stelle/ Notified Body:
MEDCERT Zertifizierungs- und Priifgesellschaft fiir die Medizin GmbH
(Kennnummer 0482), Pilatuspool 2, D-20355 Hamburg

Referenznormen sind Bestandteil der Technischen Dokumentation und kénnen auf
Wunsch eingesehen werden.
Reference normes are part of the technical documentation and could be inspected on request.

Zusténdig fiir die Technische Dokumentation/ Responsible for Technical Documentation:
Dr. Constanze Knappwost-Gieseke

Alfeld, den 22 4447 C lo pproebee ey
PLSLX
Ort/ /ocation, Datum/ date Geschéiftsfigl'l'ung/ managing director

2010-03







Konformitétserkidrung
Declaration of conformity

Wir
We

HUMANCHEMIE GmbH
Hlntrdem Kruge 5, D-31061 Alfeld

declare in sole responsibility)/

o

1 dosnersprltze/ onehanddosm'} inj

éj ﬁg% %ss Zubehérs Ka‘ uleﬁ J2ingl. equment cannulas &
ﬁ}éfcan, Pastenkaniilen sa@}o’f /as, 0,8 X22mm) LOT:

LOT: XX

4 . Stiickzahl/ quantity:
3:?' 7 et j
auf das sich diese Erklaruﬁ% ﬁég@ﬁt mit der Europii & & 4}ﬁilm 93/42/ EWG
libereinstimmt. ,

to which this declaration refers, is according t Ei ean Guideline 93/42/EEC

Konformititsbewertungsverfahren: Anhang II % 3/42/EWG A %
Conformity valuation procedure: appendix II of the council of mediéa / ;s (93/42/5567 -

Klassifizierung nach Anhang IX der RL 93/42/EWG: Klasse Ifa S
Classification according to: appendix IX of the council of medical devices (93/42/EEC) 5 e? 3l gevice
class Ila é

Benannte Stelle/ Notified Body:
MEDCERT Zertifizierungs- und Priifgesellschaft fiir die Medizin GmbH
(Kennnummer 0482), Pilatuspool 2, D-20355 Hamburg

Referenznormen sind Bestandteil der Technischen Dokumentation und kdnnen auf
Wunsch eingesehen werden.
Reference normes are part of the technical documentation and could be Inspected on request.

Zusténdig fiir die Technische Dokumentation | Responsible for Technical Documentatior:
Dr. Constanze Knappwost-Gieseke

Alfeld, den 0 MY C %a s

Ort/ /ocation, Datum/ date Geschéftsfithrung/ managing director
2010-03







Konformitétserklarung
Declaration of conformity

Wir
We

HUMANCHEMIE GmbH
Hinter dem Kruge 5, D-31061 Alfeld

"“ign

7,
igk : dﬁ#ﬁ;g!

incl. the equip.

éjhd
auf das sich d%g Eﬁg?rujp ,

libereinstimmt.
to which this declaration refers, /5

bezieht, mit der I

7
.......
r .‘?

Konformitétsbewertungsverfahren: :ﬁ? I der RL 93/42/ Ew 4 (/:%
Conformity valuation procedure: appendix II of the cou nedical devices (93/42//_:55) ﬁ e

gfor@ﬁ to the European Gunf /i ,‘e"gu

Klassifizierung nach Anhang IX der RL 93/42/EWG: KI;Q

Classification according to: appendix IX of the council of medical devices %;gé?/ 5&45 medical device
class Ila

Benannte Stelle/ Notified Body: - § A
MEDCERT Zertifizierungs- und Priifgeselischaft fiir die Medizin GmbH
(Kennnummer 0482), Pilatuspool 2, D-20355 Hamburg

Referenznormen sind Bestandteil der Technischen Dokumentation und kénnen auf
Wunsch eingesehen werden. .
Reference normes are part of the technical documentation and could be inspected on request.
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