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activ medical disposable

CREDIT DOCUMENTAIRE IRREVOCABLE NUMERO 203CD2400191238.

DECLARATION DE CONFORMITE UE

Le Fabricant :

Activ Medical Disposable SAS
Numéro d’enregistrement unigue : FR-MF-000009503

Adresse du sieége social : Domaine de la Clotte - 30250 SALINELLES

Certifie que la déclaration de conformité UE est établie sous sa responsabilité de fabricant et
Atteste que le ou les dispositif(s) mentionné(s) en annexe 1 respectent le reglement (UE) 2017/745
du Parlement européen et du conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux et aux normes harmonisées.

Destination :

Dispositif médical de protection a usage unique pour adulte souffrant d’incontinence urinaire.

Classe de risque du dispositif selon I'annexe VIII : Classe 1

Normes harmonisées :

EN ISO 14971 : 2019 Dispositifs médicaux — Application de la gestion des risques aux dispositifs médicaux

EN ISO 10993-1 : 2018 Evaluation biologique des dispositifs médicaux

EN ISO 15223-1 : 2021 Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les informations a fournir par le fabricant

La présente déclaration de conformité est établie sous la
seule responsabilité du fabricant.

Fait a Salinelles, le 20 septembre 2024

Fredérick REQUIER
Président Directeur Général
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Annexe 1

Produits Products Gamme / Range Basic UDI-DI*
Changes complets All-in-one diapers amd SLIP 3770003083SLIPXK
Culotte absorbante Absorbent underwear amd PANT 3770003083PANTVW
Change anatomique Anatomical pad amd FORM 3770003083FORMVU
P’ro\tectlon d’incontinence Pads for light incontinence amd LADY 3770003083LADYUE
légere pour femme for women
Plro\tectlon d’incontinence Pads for light incontinence amd MEN 3770003083MEN2V
légere pour homme for men
Aléses jetables Disposable underpads amd PAD 3770003083PAD2C
Couches droites Rectangular pads amd PAD 3770003083PAD2C
Slips de maintien Fixation pants amd FIX 377003083PANTY9U
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