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. TEKNIMED SAS

8, rue du Corps Franc Pommiés
65500 Vic-en-Bigorre

declare under our sole responsibility that the following medical devices:

Description

ORCEM 1
Reference number 17.0201

Class: lIb (Rule 8 - annex IX)
GMDN code : 35217

Surgical cement

ORCEM 3
Reference number 17.0202

Class: lIb (Rule 8 - annex IX)
GMDN code : 35217

Surgical cement

Meet all the provisions of the
» European Medical Devices Directive 93/42/EEC
e Code de la santé publique

Conformity assessment procedure:
e Annex Il excluding Section 4

EC Certificate
* N° CE 646667

Notified Body :

* BSI Group The Netherlands B.V., n° 2797
Say Building,

John M. Keynesplein 9,

1066 EP — Amsterdam

Netherlands

Vu pour certificati
matérielle de luignat:gsz 7 1

deM. §, CAVES

NS :
L’Union, 01/11/2019 ’ Eknfmed Stéphanie SALLES

Regulatory Affairs Manager

8 rue du Corps Franc Pommiés ~
65500 Vic en Bigorre - France ) )
Tél. (33) 5 34 25 10 60 4,@& =

=

Siége Social : 8, e du Corps Franc-Pommiés - 65500 VIC en BIGORRE (France) - Tel (33) 5 62 96 88
Administration et Logistique : Z./ de la Herray - 65500 VIC en BIGORRE (F
iervices Commerciaux et Techniques : Z./. de Montredon - 11, rue Apollo - 31240 L'UNION {France} -

S.A.S au capital de 67600 € - RCS Tarb 8 960 - APE 3250A - N° Europé
nimed com

hitp./Avwiteknimed.com - E-mail teknimed@

1ce) - Tél(33) 562 96 88 38 - Fax
Tel (33) 534 25 10 60 - Fax
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