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Nous certifions que le dispositif HYDRAGEL 15 ß1-ß2 (référence 4121), ayant la 
classification « autre dispositif » (non listé dans l’Annexe II) selon la directive relative 
aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro 98/79/CE, remplit toutes les 
exigences de cette directive qui le concernent, notamment il répond aux exigences 
des Annexes I et III. 
 
We certify that the device HYDRAGEL 15 ß1-ß2 (reference 4121), classified as “other 

device” (not listed in Annex II) according to the directive on in vitro diagnostic medical 

devices 98/79/EC, meets all the provisions of this directive which apply to it, particularly it 

answers to the exigencies of the Annex I and III. 

 
 

   Lisses, le 5 septembre 2011 
 
 

 
 

 

  
 

B. Adelus 
President 
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Nous certifions que le dispositif SÉRUM DE CONTRÔLE NORMAL (5) (référence 
4785), ayant la classification « autre dispositif » (non listé dans l’Annexe II) selon la 
directive relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro 98/79/CE, remplit 
toutes les exigences de cette directive qui le concernent, notamment il répond aux 
exigences des Annexes I et III. 
 
We certify that the device NORMAL CONTROL (5) (reference 4785), classified as “other 

device” (not listed in Annex II) according to the directive on in vitro diagnostic medical 

devices 98/79/EC, meets all the provisions of this directive which apply to it, particularly it 

answers to the exigencies of the Annex I and III. 

 
 

   Lisses, le 5 septembre 2011 
 
 

 
 

 

  
 

B. Adelus 
President 
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Nous certifions que le dispositif SÉRUM DE CONTRÔLE HYPERGAMMA (5) 
(référence 4787), ayant la classification « autre dispositif » (non listé dans l’Annexe 
II) selon la directive relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro 98/79/CE, 
remplit toutes les exigences de cette directive qui le concernent, notamment il 
répond aux exigences des Annexes I et III. 
 
We certify that the device HYPERGAMMA CONTROL (5) (reference 4787), classified as 

“other device” (not listed in Annex II) according to the directive on in vitro diagnostic medical 

devices 98/79/EC, meets all the provisions of this directive which apply to it, particularly it 

answers to the exigencies of the Annex I and III. 

 
 

   Lisses, le 5 septembre 2011 
 
 

 
 

 

  
 

B. Adelus 
President 
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