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Fa L N E ATTESTATION / CERTIFICATE N° 24810 rev. 1
cowt) 27 7 7 Délivrée a Paris le 11 Juin 2013

ke prageay, wie passion § partggm Issued in Paris on June 11th, 2013

Certification
Médical-Santé
Notified Body N° 0459

ATTESTATION CE /EC CERTIFICATE

Examen de type / Type Examination
ANNEXE Ill de la Directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux
ANNEX Il Directive 93/42/EEC concerning medical devices

Fabricant / Manufacturer

AB MEDICA SAS
Les Petites Quarterées

18100 MERY SUR CHER FRANCE

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

Pinces a biopsie cardiaque
(GMDN 39150)

Cardiac biopsy pliers
(GMDN 39150)

Identification du(des) dispositif(s) //dentification of device(s)
Voir addendum

See addendum

Le LNE/G-MED atteste qu'a I'examen des résultats figurant dans le(s) rapport(s) référencé(s) P109362, un échantillon représentatif
de la production est conforme aux exigences de I'annexe | de la Directive 93/42/CEE

LNE/G-MED certifies that, on the basis of the results contained in the file(s) referenced P109362, a representative sample of the production
complies with the requirements of the Directive 93/42/EEC, annex |

Début de validité / Effective date : June 12th, 2013 (included)
Valable jusqu'au / Expiry date : June 11th, 2018 (included)

V2-01-2013

, LNE - 24810 rev. 1
Renouvelle le certificat 24810-0

GMED_b3.

Laboratoire national de métrologie et d’essais - Etablisseprént public a caractére industriel et commercial

LNE/G-MED = Organisme notifié n® 0459
1, rue Gaston Boissier ~ 75724 Paris Cedex 15 « Tél : 01 40 43 37 00 = Fax : Ol 40 43 37 37 « www.lne.fr « www.gmed.fr
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Addendum of the certificate n° 24810 rev. 1
une passion & partager Dossiers / Files N° P109362

Certification
Médical-Santé

Identification des dispositifs / Identification of devices

Pince a biopsie cardiaque (GMDN 39150)
Cardiac Biopsy pliers (GMDN 39150)

Les produits couverts par ce certificat sont référencés sur la liste authentifiée
par le LNE G-MED en date du 07 février 2013
The products covered by this certificate are listed on the list authenticated
by LNE G-MED on February 7", 2013

Ce certificat couvre le site suivant / This certificate covers the following site :
Les Petites Quarterées - 18100 MERY SUR CHER - France

Conception - Fabrication — Contréle final / Design - Manufacturing — Final Control

LNE/G-MED | ()459

On behalf of the puty Director
ori ORME
Regulatory iks Manager

ADD 720 DM 0701-31 rev 3 du 12/07/2012
Laboratoire national de métrologie et d’essais -« Etablissement public & caractére industriel et commercial
LNE/G-MED « Organisme notifié n° 0459
1, rue Gaston Boissier - 75724 Paris Cedex 15 « Tél. : 01 40 43 37 00 » Fax : 01 40 43 37 37 » www.Ine.fr « www.gmed.fr



Liste des DM couverts par :
( 1 MECICX I'annexe III - certificat n°24810
L'annexe V - certificat n°24815

for people who care

Catégories du certificat :
Pinces a biopsie cardiaque.

‘Désignation du dispositif Code article | Classe
Pince a biopsie cardiaque @ 2,9mm, 1 mors mobile, gainée, longueur 45cm CAR09011 III
Pince a biopsie Pince a biopsie cardiaque @ 1,8mm, 2 mors mobiles,
longueur 50cm CAR18050 II
Pince a biopsie cardiaque @ 1,8mm, 2 mors mobiles, longueur 110cm CAR18110 ITI
Pince a biopsie cardiaque @ 2,3mm, 2 mors mobiles, longueur 50cm CAR23050 IT1
Pince a biopsie cardiaque @ 2,3mm, 2 mors mobiles, longueur 110cm CAR23110 I11
Pince a biopsie cardiaque @ 2,3mm, 2 mors mobiles, gainée, longueur CAR23051 III
50cm
Pince & biopsie cardiaque @ 2,3mm, 2 mors mobiles, gainée, longueur CAR23111 11
110cm
Pince a biopsie cardiaque @ 2,3mm, 1 mors mobile, longueur 50cm CAR23950 II1

Fait le 17/01/2013 par William LAUNAY
Fonction : Resporisable Qualité et affaires réglementaires

Visa :
1

LNE/G-MED (0459) re‘cL Uie kon certificat CE est
valide pour les dis| osrtlfs icayx décrits

L.FEN,.2013.\J..[...
LNE/G-MED (0459) rec |zes that its EC certificate

I8 valid for the medical devices listed

ab medica sas - Les Pelites Quarerees - 18100 MERY SUR CHER (France)
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