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GMED
G ROUPE LNE

ATTESTATION /OSVĚDČENÍ Č.  12856  rev.  11
Délivrée á Paris le 26 novembre 2020

      

ATTESTATION CE /EC CERTIFIKÁT  
Approbation du Systéme Complet ďassurance Qualité/Schválení kompletního systému zabezpečování jakosti    

ANNEXE  II  excluant  le  point  4  Directive  93/42/CEE  relative  aux dispositifs médicaux 
        

Pour
 
les dispositifs de

 
classe

 
III,
 

un
 

certificat
 

CE
 

de
 

conception
 

est
 

requis        

Fabricant
 
/ Výrobce
 

EDAP
 
TMS

 
France

Pare
 

ďActivités
 

La
 

Poudrette
 

Lamartine
 

-
 

4
 

rue
 

du
 

Dauphine
 

69120
 
VAULX-EN-VELIN

 
FRANCE

Catégorie
 
du(des)

 
dispositif(s)

 
/ Kategorie zařízení
  

Lithotriteurs
 
extracorporel

 

Voir document complémentaire GMED / Viz doplňkový dokument GMED    
 3č. 7569

GMED atteste qu'á l'examen des résultats figurant dans le rapport référencé P601434, P600888, le systéme ďassurance qualité - 
pour la conception, la production et le contróle finál - des dispositifs médicaux énumérés ci-dessus est conforme aux exigences 
de l'annexe II  excluant  le  point  4  de  la  Directive  93/42/CEE.

                  
                

   

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

Début
 

de
 

validité
 

/ Datum účinnosti: 26. listopadu 2020 (včetně)
        

Valable
 
jusqu´au

 
/ Datum vypršení platnosti: 26. května 2024 (včetně)

     

GMED - 12856 rev. 11
Modifie le certificat 12856-10

Lionel DREUX
Ředitel certifikace 

 Podepsán:

80E08C60D47A...

GMED • Société par Actions Simplifiée au capital de 300 000 € • Organisme Notifié/Notified Body n° 0459 
Siěge sociál: 1, rue Gaston Boissier - 75015 Paris • Tél. : 01 40 43 37 00 • gmed.fr

Vydáno v Paříži 26. listopadu 2020

PŘÍLOHA II kromě oddílu 4 Směrnice 93/42/EHS o zdravotnických prostředcích

U zařízení třídy III je vyžadován certifikát ES o návrhu

Extrakorporální litotryptory

GMED potvrzuje, že na základě výsledků obsažených v souboru odkazujícího se na P601434, P600888, systém jakosti - pro návrh, výrobu 
a finální kontrolu - zdravotnických prostředků zde uvedených splňuje požadavky směrnice 93/42/EHS, příloha II kromě oddílu 4.

Platnost certifikátu je pravidelně nebo neočekávaně ověřována

gmed.fr
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Délivré á Paris  le 26/11/2020
Vydáno v Paříži 26.11.2020   

Ce document complémentaire GMED n° 37569 rev. 0 atteste de la validitě du 
certificat CE N°  12856  rev.  11  au  regard  des  informations  listées  ci-dessous.

          
            

Fabricant / Výrobce:  EDAP TMS France
Pare ďActivités La Poudrette Lamartine- 4 rue du Dauphiné 

69120 VAULX-EN-VELIN FRANCE

Identification des dispositifs / Identifikace zařízení   
Désignation  du  dispositif /  
Accessoires marqués CE

Označení zařízení  /  
  

Réf commerciale  du  dispositif  
ou code article

Obchodní reference zařízení   
  

Classe du MD
Třída MD

 
 

Sonolith® i-sys TMS 230793 &TMS 230795 lIb
Sonolith ® i-sys mode stationnaire (15Kw-31cm)

Sonolith® i-sys stacionární režim  (15Kw-31cm)
TMS 239272 lIb

Sonolith ®i-sys mode stationnaire (15Kw-23cm)
Sonolith  ®  i-sys stacionární režim  (15Kw-23cm)

TMS 239273 lIb
Sonolith®  i-move TMS 232551 lIb

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
Sonolith®  i-move  Visio-Track TMS 239271 lIb

Site couvert et Activités / Místo a aktivity   

Site / Místo Activités / Aktivity 
EDAP TMS France
Pare ďActivités La Poudrette Lamartine
4 rue du Dauphiné
69120 VAULX-EN-VELIN
FRANCE

Conception, fabrication et contróle final
Návrh, výroba a finální kontrola

 
    

GMED 0459
GMED - 37569 rev. 0 Lionel  DREUX

Ředitel certifikace 

GMED  •  Société  par  Actions Simplifiée  au  capital  de  300  000  €  •  Organisme  Notifié/Oznámený subjekt č. 0459  

Siége  social:  1,  rue  Gaston  Boissier  -  75015  Paris •  Tél.  :  01  40  43  37  00  •  gmed.fr  720 gmed 0901-4 rev 1 du 15/09/2020

Doplňkový dokument GMED č. 37569 rev. 0
Dokumentace / spisy č. P601434, P600888

Tento dodatečný dokument GMED č. 37569 rev. 0 potvrzuje platnost 
certifikátu CE č. 12856 rev. 11 s ohledem na níže uvedené informace.

Příslušenství s označením CE nebo kód položky

gmed.fr



