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Déclaration CE de conformité

Désignation / Nom commercial Gel pour ultrason / UNI'GEL US
Usage revendiqué Gel pour fransmission par ulfra-son
Référence

250820-250851-250852-250853-250887-250888-250889

Fabricant Asept InMed
? avenue Mercure
31130 Quint-Fonsegrives

France
Régle de classification I selonrégle 1 de I'annexe IX
Reégle d'évaluation de la conformité Auto-certification
Crganisme notifie NA
Attestation CE NA
Début de validité NA
Valable jusqu'au NA
Certification du systéme qualiteé SO 9001 : 2008 n°11070 (LNE/G-MED)

NF EN ISO 13485 : 2012 n°31790 (LNE/G-MED)
Déclaration /

Conformément a I'annexe VIl de la directive 93/42/CEE relatives aux dispositifs médicaux, nous
assurons et déclarons par la présente que les dispositifs mentionnés ci-dessus satisfont aux
exigences de I'annexe V.3 de la directive 93/42/CEE en terme d'approbation du Systéme de
Management de la Qualité de la production, et & sa transposition en droit francais par la loi
?4-43 du 18 janvier 1994 et les décrets suivants en vigueur.

La documentation technique des dispositifs mentionnés ci-dessus est conservée dans les
locaux du fabricant.

A Quint-Fonsegrives,
Le 15.05.2017

Christophé Lehain Cindy Cavelier
Présideny/Directeur Général  Pharmacien, responsable qualité,
! ffice affaires réglementaires
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Annexe /

Gel /

Reférence

Désignation

Nom commercial

250820-250851-

250852-250853-

250887-250888-
250889

Gel pour transmission par ultra-son

UNI GEL US
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