DECLARATION CE DE CONFORMITE CONFORMEMENT
A L’ANNEXE VIl DE LA DIRECTIVE 93/42/CEE,
{Amendée par la Directive 2007!47!CEE)
EC DECLARATION OF CONFORMITY IN ACCORDANCE
WITH THE ANNEX VIi OF THE DIRECTIVE 93/42/EC,
(Amended by Directive 2007!47IEC)

GYNEAS, 14 rue Ferdinand de Lesseps — 95190 G_OUSSAINV!LLE — FRANCE,
assurons et déclarons sous notre seule respcn_sabil_ité que les dispositifs médicaux/

certify and declare under our sole responsibility that the medical devices :

e PROTECTIONS DE SONDE LATE_X_ndh stériles & usage unique
Non sterile disposable LATEX PROBE COVER

Appartiennent a la classe | selon Ia regle 5 et satlsfont aux dispositions du décret qui leur
sont apphcab!es : :

Are medical devices of class | according to the rule 5 and in compliance with the
requirements of the applicable French order.

De ce fait, GYNEAS estime remplir les obhgatlons des eXIgences essentielles selon
~I'annexe VII.

On that account, GYNEAS, consider satisfy the obhgatlons of the essential requirements
in accordance with the Annex VII.

Lieu et date d’ emlssmanlace and date of issue
Goussainville, 13!02!2013 '
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e

Par/by Emmanuelle GARNIER :
Directeur Qualité et Affaires Reg!ementaires/ Quality and Regulatory Affairs Manager
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Commandes - cabinets libéraux :Tél. 33 (0)1 34 04 88 88 - Fax: 33 {0} 34 04 88 44 - e-mail : commande@gyneas com

N .::'_'SAV Tél.33 (0} 3018 1829 - Fax : 33 (M1 30 189119 :
C Commandes - hipitaux/cliniques : Tél. 33 (0)1 42 03 29 95 - Fax : 33 {0)t 42 03 63 51 - e-mail : commande-hospital@gyneas.com

o Service commercial/service des marchés :Tél. 33 (0} 42 0393 75.- Fax : 33.(0)1 42 49 14 16 . e-mail : hospital@gyneas.com
- Département export :Tél. 33 (0)| 42 03 96 77 - Fax : 33 (O}I 42 03 78 78 - e-mail : international@gyneas.com mfm\‘ amere

) Comptablllte - cllents Tél. 33 (O)I 42 03 97 77 Fax 33 O)I 76 50 46 20 - e~-mail : adv@gyneas com \mm x.,.m
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