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DECLARATION CE DE CONFORMITE
conformément au code de la Santé Publique et conformément a ’annexe |l
section 3 de la directive 93/42/CEE modifiée par la Directive 2007/47/CE du 05
septembre 2007

EC DECLARATION OF CONFORMITY
in compliance with the French Code of Public Health and in compliance with Appendix Il
section 3 of Directive 93/42/EEC amended by directive 2007/47/EC
of 05t September 2007.

Je soussigné, Monsieur Jacques CRIQUELION, Responsable Matériovigilance des Laboratoires
ANIOS, Pavé du Moulin 59260 LILLE-HELLEMMES, assure et déclare sous ma seule responsabilité
que le dispositif meédical dénommé ci-aprés appartient a la CLASSE lla, et satisfait aux dispositions du
code de la santé publique et de la directvie 93/42/CEE, modifiée par le directive 2007/47/CEE, annexe
Il, section 3, et peut étre rattaché a l'attestation de conformité référence 26642, délivrée par I'organisme
notifié LNE/G-MED, sous le numéro de marquage CE0459.

De ce fait, je suis en mesure de démontrer que je remplis les obligations des exigences essentielles de
santé et de sécurité prévues a I'annexe | de la dite directive.

DISPOSITIFS MEDICAUX : SURFA’SAFE PREMIUM (référence : 2419)

I, the undersigned, Mr. Jacques CRIQUELION, Vigilance Responsible for ANIOS, Pavé du Moulin 59260 LILLE-HELLEMMES,
assure and declare, under my sole responsibility, that the medical devices named hereafter belong to CLASS lla, and satisfy
the provisions of the French Code of Public Health, and the provisions of Directive 93/42/EEC amended by directive
2007/47/EC Appendix II, section 3 and can be connected with the conformity 26642, issued by LNE/G-MED notified body,
notified under CE0459 mark.

Consequently, | am able to demonstrate that | fulfil the obligations of the essential health and safety requirements set out in
Appendix | of the said directive

MEDICAL DEVICES : SURFA’SAFE PREMIUM (référence : 2419)

Lille Hellemmes, le 19 mai 2014
Lille Hellemmes, on the 19" of may 2014
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