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G ROUPE LNE

Viydano v PafizZi 26. listopadu 2020

ATTESTATION CE /EC CERTIFIKAT

Approbation du Systéme Complet dassurance Qualité/Schvaleni kompletniho systému zabezpecovani jakosti
ANNEXE Il excluant le point 4 Directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux
PRILOHA Il kromé oddilu 4 Smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich

Pour les dispositifs de classe lll, un certificat CE de conception est requis
U zafrizeni tridy lll je vyzadovan certifikat ES o navrhu

Fabricant / Vyrobce
EDAP TMS France .
Pare d’Activités La Poudrette Lamartine - 4 rue du Dauphine
69120 VAULX-EN-VELIN FRANCE

Catégorie du(des) dispositif(s) / Kategorie zafizeni

Lithotriteurs extracorporel

Extrakorporalni litotryptory

Voir document complémentaire GMED / Viz doplhkovy dokument GMED
€. 37569

GMED atteste qu'a I'examen des résultats figurant dans le rapport référencé P601434, P600888, le systéme dassurance qualité -
pour la conception, la production et le contréle final - des dispositifs médicaux énumérés ci-dessus est conforme aux exigences
de l'annexe Il excluantle point 4 de la Directive 93/42/CEE.

GMED potvrzuje, Ze na zakladé vysledki obsazenych v souboru odkazujiciho se na P601434, P600888, systém jakosti - pro navrh, vyrobu
a finalni kontrolu - zdravotnickych prostredk( zde uvedenych spliriuje pozadavky smérnice 93/42/EHS, pfiloha Il kromé oddilu 4.

La validité du présent certificat est soumise a une vérification périodique ou imprévue

Platnost certifikatu je pravidelné nebo neoCekavané ovéfovana

Début de validité / Datum ucinnosti: 26. listopadu 2020 (véetné)
Valable jusqu’au / Datum vyprSeni platnosti: 26. kvétna 2024 (véetné)
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Ce document complémentaire GMED n° 37569 rev. 0 atteste de la validité du
certificat CE N° 12856 rev. 11 au regard des informations listées ci-dessous.

Tento dodatecny dokument GMED ¢. 37569 rev. 0 potvrzuje platnost
certifikatu CE &. 12856 rev. 11 s ohledem na nize uvedené informace.

Fabricant / Vyrobce:

Pare d’Activités La Poudrette Lamartine- 4 rue du Dauphiné
69120 VAULX-EN-VELIN FRANCE

Identification des dispositifs / Identifikace zafizeni

EDAP TMS France

Sonolith® i-move Visio-Track

Désignation du dispositif / Réf commerciale du dispositif
Accessoires marqués CE ou code article Classe du MD
Oznaceni zafizeni / Obchodni reference zarizeni Trida MD
Prisluenstvi s oznacenim CE nebo kéd polozky
Sonolith® i-sys TMS 230793 &TMS 230795 b
Sonollth ® |-.sys modg sfatl’onrv]'anre (15Kw-31cm) TMS 239272 b
Sonolith® i-sys stacionarni rezim (15Kw-31cm)
Sonollvth ®!-sys mo'de ’sta,tlorlnalre (15Kw-23cm) TMS 239273 b
Sonolith ® i-sys stacionarni rezim (15Kw-23cm)
Sonolith® i-move TMS 232551 b
Sonolith ® i-move Standard
Sonolith® i-move Standard TMS 239269 lib
Sonolith ® i-move Touch
Sonolith® i-move Touch TMS 239270 lib
Sonolith ® i-move Visio-Track TMS 239271 m

Site couvert et Activités / Misto a aktivity

Site / Misto

Activités | Aktivity

EDAP TMS France

4 rue du Dauphiné
69120 VAULX-EN-VELIN
FRANCE

Pare d'Activités La Poudrette Lamartine

Navrh, vyroba a finalni kontrola

Conception, fabrication et contréle final
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