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94107 Saint-Maur-des-Fossés Cedex
Tél. : +33 (0)1 49 76 70 00

Fax : +33 (0)1 48 85 54 01

www.septodont.com : E

DECLARATION DE CONFORMITE / DECLARATION OF CONFORMITY

(conformément a annexe VIl de la Directive 93/42/CEE amendée par la Directive 2007/47/CE
according to annex VIl of the Directive 93/42/EEC amended by Directive 2007/47/CE)

dispositifs médicaux de classe lla sous la responsabilité de SEPTODONT
class lla medical devices under SEPTODONT responsibility)

Je soussigné, Anne Lecoq, Directeur Qualité - Pharmacien Responsable des:

I, the undersigned, Anne Lecoq, the Quality Director - Pharmacist Responsible of:
Laboratoires SEPTODONT
58, Rue du Pont de Créteil
94107 SAINT MAUR DES FOSSES Cédex - FRANCE

septodont ¢

déclare sous notre entiére responsabilité les produits listés en annexe.
declare under our full responsibility the medical devices listed in the enclosure.

Conformément aux dispositions du CSP (Code de la Santé Publique / Titre I, Livre Il, Partie V)
(transposition dans le droit frangais de la Directive 93/42/CEE du 14 juin 1993), ces dispositifs
médicaux appartiennent a la classe lla et satisfont aux exigences essentielles de I'annexe |.
According to the provisions of the CSP (French Code of Public Health / Title |, Book II, Part V)
(transposition of Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 in the French legislation), these medical
devices are classified as class lla and meet the essential requirements of annex |.

Cette déclaration est fondée sur I'Attestation CE n° 9054 d’approbation du Systéme Qualité de la
Production suivant 'Annexe V point 3. de la directive 93/42/CEE et sur I'Attestation CE
n° 8297 d'approbation du Systéme Complet d’Assurance Qualité suivant 'Annexe 1.3 de la
directive 93/42/CEE délivrées par le G-Med (organisme notifié n° 0459)

This declaration is based on EC Certificate n° 9054 of approval of Production Quality
Assurance System according to Annex V section 3 of Directive 93/42/EEC and on EC
Certificate n° 8297 of approval full Quality Assurance System according to Annex Il section 3 of
Directive 93/42/EEC issued by G-Med (notified body n° 0459).

Saint Maur,
Date : 22 Novembre 2012 / November 22, 2012

&

Anne Lecoq,
Directeur Qualité - Pharmacien Responsable
Quality Director - Pharmacist Responsible

M:\Equipes\DM\Marquage CE\CLASSIIA\DECLARATION CE\Conformité 2007_47_CE\SEPTODONT\Novembre 2012.doc
(annule et remplace la version de Juillet 2012.)

S.A.S au capital de 3 139 560 € - T.V.A. Intracom FR 95 552 139 677 - RCS Créteil : 552 139 677 - A.P.E. 2120 Z
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