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DECLARATION CE DE CONFORMITE
DECLARATION OF CONFORMITY
= CE-KONFORMITATSERKLARUNG

CONFORMEMENT A L’ANNEXE VIl DU DECRET N° 95-292 DU CODE DE LA SANTE PUBLIQUE.
(ANNEXE VIl DE LA DIRECTIVE 93/42 CEE)
according annex VIl of the council directive 93/42/EE
gemaf Anhang VIl der Richtlinie 93/42/EWG fiir Medizinprodukte

Je soussigné, Monsieur Frédéric MITTRE, Président de la Société Pharmaouest Industries.
I, the Undersigned, Monsieur Frédéric MITTRE, President of the company Pharmaouest Industries
Der Unterzeichner, Monsieur Frédéric MITTRE, Vorsitzender der Firma Pharmaouest Industries

Siége social : Z.A. Actipole 35

Headquaters 2 rue de Saint Coulban - BP12

Hauptsitz 35540 Miniac Morvan
FRANCE

Assure et déclare que les dispositifs médicaux ci-dessous appartiennent a la classe | et satisfont aux
dispositions du décret qui leur sont applicables.

Hereby declare that the below products are listed as medical device of Class | and conform fo the Directive
93/42/EEC.

Hiermit erklart , in Alleinverantwortlichkeit, dass die folgene Produkte der Klasse 1 in Einklang mit der Technischen Dokumentation
hergestellt werden.

UROLIS, référence 09/8000

De ce fait, je m’estime remplir les obligations des exigences essentielles selon I'annexe 1.
Consequently, | consider that we comply with the Essential Requirements of Medical Devices Directive
93/42/EEC Annex 1. :

Aus diesem Grunde bin Ich der Auffassung, dal wir die einschlagigen Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG (EG-Richtlinie Gber
Medizinprodukte) erflillen.

A Miniac Morvan,
Le 13 avril 2015

Le Président,
Frédéric MITTRE

LE PRESIDENT

—

FREDERIC MITTRE
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