@ Speﬂgler Declaratlon CE de conform!te Ref : QR-DC-Stéthoscopes_C
EC Declaration of conformity

Nous / We: Spengler S.A.S.
Z.l. de la Limoise
Rue Robert Maréchal
36100 Issoudun
France

Déclarons sous notre entiére responsabilité que les dispositifs médicaux suivants :
Declare under our sole responsibility that the following medical devices:

«Stéthoscopes»

« Stethoscopes»
Classe / en application des régles de classification énoncées en annexe IX de la Directive 93/42/CEE
Class I in application of the classification rules set out in Annex IX of Directive 93/42/EEC

Sont conformes aux exigences applicables de la Directive 93/42/CEE et de sa transposition dans le Code
de la Santé Publique Francais.

Are in conformity with the relevant Community harmonization legislation: Directive 93/42/EEC and its
transposition into the French Public Health Code.

Cette déclaration est basée sur les éléments suivants :

This declaration is based on the following:

- Dossier technique DTST démontrant la conformité aux exigences essentielles de la Directive
93/42/CEE
Technical file DTST demonstrating compliance with the applicable requirements of the Directive
93/42/EEC

- Certificat NF EN ISO 13485 : 2016 n° 16589 relatif au systéme de management de la qualité, délivré
par I'organisme notifié LNE/G-MED (0459)
Certificate of registration NF EN ISO 13485: 2016 number 16589 concerning the quality management
system, issued by the notified body LNE/G-MED (0459)

La présente déclaration concerne tous les dispositifs listés dans le tableau en Annexe 1.
This declaration applies to all medical devices listed in the table in Annex 1.

Pour attester de cette conformité, le marquage CE a été apposé sur les produits en en Annexe 1.
To certify this conformity, the marking CE has been affixed to the products listed in the table in Annex 1.

Fait a Aix-en-Provence, le 11 juin 2019
Issued in Aix—en-Proven7e, onJune 11, 2019
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Annexe 1 / Annex 1

Référence / Reference Désignation / Designation
Cardio Prestige® — Noir
gD Cardio Prestige® — Black
Cardio Prestige® Il simple pavillon
205010 Cardio Prestige® Il- Single
Cardio Prestige® Il double pavillon
ARGULL Cardio Prestige®!l — Dual
Cardio Sonic® — Noir
SHAE0 Cardio Prestige® — Black
Pédiasonic® — Noir
507010 Pédiasonic® — Black
Magister® adulte — Noir
oy 200 Magister® adult — Black
Magister® adulte — Rouge
307 201 Magister® adult — Red
Magister® adulte — Marine
ik Magister® adult — Navy blue
Magister® adulte — Gris alizé
SHTA0 Magister® adult — Grey
= o T
507 205 Magl.ster adulte Bose bougam_vﬂher
Magister® adult — Pink bougainvillea
Magister® adulte —Orange
=07 208 Magister® adult — Orange
Magister® adulte — Vert lagon
iy Magister® adult — Green lagoon
Magister® pédiatrique — Noir
AP Magister® pediatric — Black
Magister® pédiatrique — Bleu azur
s Magister® pediatric — Sky blue
Magister® pédiatrique — Rose
07 417 Magister® pediatric — Pink
507250 Magister® Il adulte simple pavillon Silver
Magister®ll adult — Single chestpiece Silver
507 260 Magister® Il adulte simple pavillon Black
Magister®ll adult — Single chestpiece Black
507 251 Magister® |l adulte double pavillon Silver
Magister®ll adult — Dual chestpiece Silver
507261 Magister® Il adulte double pavillon Black
Magister®ll adult — Dual chestpiece Black
Laubry® — Noir
al7 300 Laubry®— Black
Laubry® —Marine
L Laubry® = Navy blue
Laubry® — Rouge
S0F 305 Laubry® - Red
Laubry® Clinic® —Jaune
i Laubry® Clinic® - Yellow
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Référence / Reference Désignation / Designation
Dual Pulse® — Noir
#7400 Dual Pulse® — Black
Dual Pulse® = Azur
RS Dual Pulse® — Sky blue
Dual Pulse® — Marine
AT Ade Dual Pulse® — Navy blue
Dual Pulse® — Rose bougainvillier
507
Gl Dual Pulse® — Pink bougainvillea
Dual Pulse® — Gris alizé
6744 Dual Pulse® — Grey
Dual Pulse® — Vert lagon
RS Dual Pulse® — Green lagoon
Dual Pulse® — Rouge
7
ST 430 Dual Pulse® — Red
Pulse® — Noir
<0750 Pulse® — Black
Pulse® — Azur
21
=00 Pulse® — Sky blue
Pulse® — Marine
St 522 Pulse® — Navy blue
Pulse® — Rose bougainvillier
7
atl e Pulse® — Pink bougainvillea
Pulse® —Gris alizé
507 524 Pulse® — Grey
Pulse® — Vert Lagon
0525 Pulse® — Green lagoon
Pulse® — Rouge
307 530 Pulse® — Red
Pulse® Il -simple pavillon Myrtille
SUEE Pulse®ll - single chestpiece Blueberry
Pulse® Il simple pavillon Corail
7
207 701 Pulse®ll - single chestpiece Coral red
o -
507 702 Pulse® Il srqule pawllor_l Carbone
Pulse®ll — single chestpiece Black carbon
P 7 g
507 703 Pulse® Il sample paw!lor? Rose poudré _
Pulse®ll - single chestpiece Powdery pink
Pulse® Il simple pavillon Pédiatrique
A Pulse®ll - single chestpiece Pediatric
507 710 Dual Pulse® Il double pavillon Myrtille
Dual Pulse® II- dual chestpiece Blueberry
507 711 Dual Pulse® Il double pavillon Corail
Dual Pulse® |- dual chestpiece Coral red
507 712 Dual Pulse® Il double pavillon Carbone
Dual Pulse®ll = dual chestpiece Black carbon
507 713 Dual Pulse® Il double pavillon Rose poudré
Dual Pulse®ll — dual chestpiece Powdery pink

** Fin du document **
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