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DECLARATION CE DE CONFORMITE
conformément au code de la Santé Publique et conformément a 'annexe Il
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 If
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 médical dénommeé ci-aprés appartient a la CLASSE lIb, 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
I, section 3, et peut étre raltache a I'attestation de conformité référence 26642, délivrée par I'organisme
notifié LNE/G-MED, sous le numéro de marquage CEQ459.

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

DISPOSITIFS MEDICAUX - ANIOSYME XL3 (référence : 2381)

, the undersigned. Mr. Jacques CRIQUELION, Vigilance Responsitile for ANIOS, Pavé du Moulin 59260 LILLE-HELLEMMES,
assure and declare, under my sole responsibilify, that the medical devices named hereafter belong to CLASS llb, and satisfy
the provisiens of the French Code of Public Health, and the provisions of Direclive 93/M42/EEC amended by directive
2007/47/EC Appendix I, seclion 3 and can be connected with the conformity 26642, issued by LNE/G-MED notified hody,
nolified under CE0459 mark.

Consequently, | am able to demonslrate lhal | fulfil the obligations of the essential freafm and safely requirements set out in
Appendix | of the said directive

MEDICAL DEVICES : ANIQOSYME X3 (référence : 2381)

Lille Hellemmes,1e06 janvier 2014
Lille Hellemmes,.on the 6% of january 2014
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Ovéreny preklad z anglictiny

Laboratoires

ANIOS

Prohlaseni o shodé ES
ve shodé s francouzskym kodexem vefejného zdravi a v souladu s pfilohou Il kapitola
3 smérnice 93/42/EHS ve znéni smérnice 2007/47/ ES z 5. zafi 2007.

Ja, nize podepsany Jacques CRIQUELION, odpovédna osoba pro vigilanci spoleénosti
ANIOS, Pave du Moulin 59260 LILLE-HELLEMMES, ujistuji a prohlasuji na viastni
odpovédnost, Ze zdravotnické prostfedky uvedené nize patfi do tfidy Ilb a spliuji ustanoveni
francouzskeho kodexu verejného zdravi a ustanoveni smérnice 93/42/EHS ve znéni
smernice 2007/47/ES priloha Il, kapitola 3 a mohou se zapojovat podle osvédéeni o shodé
26642 vydaného notifikacnim organem LNE/G-MED s notifikaéni znac¢kou CE0459.

Dale mohu prokazat, Ze splfiuji povinnosti zakladnich zdravotnich a bezpeénostnich
poZzadavku podle prilohy | uvedené smérnice.

ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK: ANIOSYME XL3 (ref. ¢.: 2381)

Lille Hellemmes, dne 06. ledna 2014

Podpis necitelny
Jacques CRIQUELION
Odpovédny za vigilanci
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Jako tlumo¢nik jazyka anglického a $panélského, jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v
Brn¢ ze dne 8.10.1997, &.j. 2556/96, stvrzuji, Ze pieklad souhlasi s textem pfipojené listiny.

V prekladu jsem provedla tyto opravy: ---

Tlumo¢nicky tkon je zapsan pod pof. ¢islem 6430-1/16 deniku.

9. unora 2016
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PhDr. Karla Dohnalova




