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ATTESTATION/ CERTIFICATE N° 9992 Révision 3

Délivrée a Paris le 20 Janvier 2012
Issued in Paris on January 20th, 2012

Le progres, une passion a parteger

Certification
Médical-Santé

ATTESTATION CE /EC CERTIFICATE

Approbation du Systéme Complet d'Assurance Qualité / Approval of full Quality Assurance System
ANNEXE Il point 3 Directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux
ANNEX Il section 3 DIRECTIVE 93/42/EEC concerning medical devices

Fabricant (nom et adresse) /Manufacturer (name and address)

HELIOSCOPIE
Rue des Fréres Lumiére, Z.A. du Chateau de Malissol

38217 VIENNE CEDEX FRANCE

Catégorie du(des) dispositif(s) /Device(s) category

Anneau gastrique et kit de remplacement de la chambre a cathéter implantable associée a
I'anneau gastrique.

Gastric ring and replacement set of implantable port associated with the gastric ring.

Le LNE/G-MED atteste qu'a I'examen des résultats figurant dans le rapport référencé M051214, le systéme d'assurance qualité -
pour la conception, la production et le contréle final - des dispositifs médicaux énumérés ci-dessus est conforme aux exigences de
I'annexe Il point 3 de la Directive 93/42/CEE.

LNE/G-MED certifies that, on the basis of the results contained in the file referenced M051214, the quality system - for design, manufacturing,
and final inspection - of medical devices listed here aboved complies with the requirements of the Directive 93/42/EEC, annex Il section 3

Début de validité / Effective date : January 24th, 2012 (included)
Valable jusqu'au / Expiry date : January 23rd, 2015 (included)
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