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G M — D ATTESTATION/ CERTIFICATE N° 13667 rev. 4
= Déitvrée & Paria le 25 Julilet 2019
GROUPE LNE 1asued n Paris on July 25th, 2019

4 6 DEL.

ATTESTATION CE/EC CERTIFICATE

Approbation du Systéme d'assurance Quallté de la Production (limitée 4 I'obtentlon et au maintlen de I'état stérile)
Appeoval of Production Qually Asswance System (refsled fo securing and maintoning sterie 8)
ANNEXE V point 3 Directive 9N42/CEE rolative aux disposhifs médi
ANNEX V section 3 DIRECTIVE 9V/42EEC conceming medical dovicos

Fabricant / Manufacturer

INT AIR MEDICAL
2B rue des Ormeaux

01000 BOURG EN BRESSE FRANCE

Catégorie du(des) dispositif(s) /Device(s) category
Disposltifs d'aspiration et leurs accessolres.

Inhaling devices and their accessories.

Volr détails sur addendum / See attachment for additional Information

GMED stteste qu'd Fexamen des résultats figurant dans le rapport riférencé P183578, lo systdme d'sssurance quallté - pour
Fobtention et le maintien de I'état stérile - des dispositits méddicsux énumérds ci-dessus est conforme aux exigonces de Mannexo V
point 3 de 1s Divecilve DX42CEE.

GMED cerufes thel, on the basia of the resuka conteined in the Me reforsnced P183578, the Qualily systom - for tha quaity system for
sacuring and maintaining storile condibons - of medicel devices listod hove aboved conplas with the requirements of the Directive
FIMZEEC, annex V soction 3,

La validité du présent certificat est soumise & une vérification pénodique ou imprévue
The vaiidity of the certificate is subject to periodic or unexpected verification

Début de validité / Effective date : July 25th, 2019 (included)
Valable Jusqu'au /Expiry date : January 31st, 2022 (Included)

Béatrice LYS
Technical Director
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uscer] Dossier / File N* P183578

GROUPE LNE ’

Identification des dispositifs / Identification of devices

DISPOSITIFS D'ASPIRATION :
_ Déslgnation'du dhpositil { Accessoirss marqués CE Rt ‘a"”""'“','i‘l:“ 9 | Crasse du OM:]
[ASPICAT ADULTE STERILE | 1001 ! stdrtie
SYSTEME MANUEL DE CONTROLE D'AS®IRATION ADULTE AVEG 03063ST s
CROCHET STERILE .
SYSTEME MANUEL DE CONTROLE D' ASPIRATION PEDIATRIQUE P
AVEC CROCHET , STERILE | stécvre
SYSTEME MANUEL DE CONTROLE D" ASPIRATION ADULTE AVEC
CROCHET STERILE D30B4KBST I stérie
SYSTEME MANUEL DE CONTROLE DASPIRATION P OIATRIQUE D3I0E4KPBST e
AVEC CROCHET STERILE s
SYSTEME MANUEL DE CONTROLE [’ ASPIRATION ADULTE AVEC T '
| CROCHET STERILE ( stécilo
SYSTEME MANUEL DE CONTROLE CFASPIRATION ADULTE AVEC p—
TUBULURE 2.5 M ET CROCHET STERILE 1 eseeile
SYSTEME MANUEL DE CONTROLE D'ASPIRATION ADULTE AVEC DI06EKDST
TUBULURE 2.5 M ET CROCHET STERILE I strita
SYSTEME MANUEL DE CONTROLE D’ASPIRATION ADULTE AVEC B
TUBULURE 5 M ET CROCHET STERILE Pt | stenio
SYSTEME IMANUEL DF. CONTROLE D'/ASPIRATION PEOIATRIQUE
| AVEC TUBUAURE 25 ¥ ET CROCHET STERILE 03086KPBST I stonla
SYSTEME MANUGL DE CONTROLE D'ASPIRATION ADULTE AVEC
TUBLLURE STERILE GeresT Niatdcllo
| ACCESSOIRES POUR DISPOQITIFS D'ASPIRATION
! Désignation du dispositif / Accessoires marqués CE i =“° "ml. C Classe du DM
TUBULURE (YASPIRATION SATINEE 8 X12 MM .COUPE DE 160 CM CIOSPEX1ZETHE e
STERLE
'GMED| 0459 |
———
On behalf of the President
Béatrice LYS
Technicsl Director
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