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CERTIFICAT CE
du système complet d'Assurance Qualité

N': MED 070080

L'Institut Electrotechnique d'Essais, Organisme Notifié N" L014, certifie que le système qualité appliqué par le
fabricant

INEX SILICONE
Z.A.I-a Gobette, 60540 PUISEUX LE HAUBERGE& France

pour la conception, la fabrication et le contrôle final des Dispositifs Médicaux

Instruments â usage unique pour esthétique tels que canules, accessoires, punchs et curettes
(modéles voir supplément) - classe IIa stérile
Instruments ii usage unique pour médical tels que trocarts et aiguilles de Veress (modéles voir supplément)
- classe IIa stérile

est conforme aux exigences de I'annexe 2 section 3 du Décret Gouvermental no.33612004 Cod. (de l'annexe II section
3 de la Directive Européenne 93l42lCEE) et ses amendements

Cette décision est fondée sur les résultats enregistrés dans le rapport N' 704388-0 | du: 26.11.2007 ,
804250-01 du: 30.10.2008,004170-0610I du:24.'1.I.2010, 101305-01 du: 07.04.2011104530-01/01 dl:21.12.20j.1.

En conformité avec le $ 5 du Décret Gouvermental no.336120[,4 Cod. (le g 17 de la Directive Européenne 93/4Z!CEE)
et ses amendements, les Dispositifs Médicaux cités plus haut doivent être identifiés CE 1014.

Iæ fabricant certifié est soumis à audits de surveillance par l'Organisme Notifié en conformité avec I'annexe 2 section 5
du Décret Gouvermental no.33612004 Cod. (l,annexe II section 5 de la Directive Européenne 93/42/CEE) et ses
amendements, et la validité du certificat est conditionnée à des contrôles périodiques. Iæ fabricant doit informer
l'Organisme Notifié avant toute modification significative de son système qualité ou de sa gamme de produits. En cas
de non respect des conditions de ce certificat, l'Organisme Notifié peut être amené à en suspendrè la validité ou
à I'annuler.

Edition 1

Date de première édition du certificat avec limite de validité
La validité normale de certificat est limitée au: 30.11.2012

,*æ

æ æ
æ, æ
*ælW- g -ç

a* €ffi

æ _-4ry48

æ ry F

Ëàttæ;-lË3llæ

.æe'

æ Ææ&

æ w
Ë

27 .4.207 I réparation 7 .2.2012 %?k
Miroslav Sedlâëek
Directeur de la Certification et de l'Inspection Cachet

Prague, le

r ilrlllil!iltl[ illjt lllll]!ilillffi !]itiltl]il!illliltl]t flil 704388-01



Supplément du Certificat No.: MED 070080

Instruments â usage unique pour esthétique - classe IIa
stérile

CANULES DE LIPOTRANSFERT
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MIl870/N Canule d'iniection de eraisse
Mr18l05 Canule d'iniection de eraisse
M12240/t, Canule d'iniection de sraisse
Mt2250/L Canule d'iniection de sraisse
Mt2270/r- Canule d'iniection de ffaisse
MI2290tL Canule d'iniection de sraisse
MI2340tL Canule d'iniection de sraisse
Mr2370tr- Canule d'iniection de sraisse
}.[t2s40tL Canule d'iniection de $aisse
Mt2550/L Canule d'iniection de $aisse
Mr2740/L Canule d'iniection de graisse

Mr3025/L Canule d'iniection de sraisse
MI187OKR Canule d'iniection de graisse

MI2l7OKR Canule d'iniection de sraisse
MI229OKR Canule d'iniection de eraisse
MI227OKR Canule d'iniection de sraisse
MI225OKR Canule d'iniection de $aisse
MI235OKR Canule d'iniection de sraisse
MI237OKR Canule d'iniection de graisse

MI245OKR Canule d'iniec ion de graisse

MI2438KR Canule d'iniec ion de graisse
MI265OKR Canule d'iniec ion de eraisse
MI2638KR Canule d'injec ion de praisse

MI2625KR Canule d'iniec ion de $aisse
MSCI4TO Canule d'injec ion de graisse

MSC1760 Canule d'iniection de eraisse
MSC198O Canule d'iniection de $aisse
MSC226O Canule d'iniection de sraisse
MSC2760 Canule d'iniection de eraisse
MSC3O8O Canule d'iniection de sraisse
MSC4O8O Canule d'iniection de graisse

MFl1180 Canule de prélèvement
MFll182 Canule d'iniection droite
MFI1183 Canule d'iniection convexe
MFl1l84 Canule d'iniection concave
cP3015 Canule de prélèvement
cP3023 Canule de prélèvement

cP30t 54H Canule de prélèvement
cP301524H Canule de prélèvement
cPt22007H Canule de prélèvemenl
cPt23007H Canule de prélèvement
cP14l304H Canule de prélèvement
cPoE3155 Canule de orélèvement
cPoE3195 Canule de prélèvement
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Supplément du Certificat No.: MED 070080
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cPoE3275 Canule de prélèvement

cPoE3300 Canule de nrélèvement
CF o790 Canule d niection droite
CF 2790 Canule d niection droite
CF 5790 Canule d'iniection droite
CF 5745 Canule d'iniection droite
cFl5 1090 Canule d' iniection droite
cFl5l045 Canule d'iniection droite
cF201090 Canule d niection droite
cF201590 Canule d niection droite
cF201545 Canule d niection droite
cF202290 Canule d'iniection droite
cF20234s Canule d nlec ion droite
cF16890 Canule d niection droite
cF27990 Canule d'iniec ion droite

cF27ts90 Canule d'iniec ion droite
cF301 590 Canule d'iniec ion droite
cF301990 Canule d'iniec ion droite
cF401990 Canule d'iniection droite

CFL2OI5O2LE Canule de ré-iniection
AL 7OI Canule crépine de lyse
AL7O2 Canule crénine de lvse
cn2l00 Canule de Klein
cr16150 Canule de Klein
cr18100 Canule de Klein
cI21100 Canule de Klein
cr211s0 Canule de Klein
cr2l220 Canule de Klein
cr25300 Canule de Klein
cI25l50 Canule de Klein
cil8090 A euille simple biseau
cil8150 A suille simole biseau
cil8200 A euille simple biseau

crt2132B A suille simole biseau
AF2l 00 A quille simple biseau
AF2l50 A euille simole biseau
/.F2200 A suille simple biseau
MLS Canule de linolvse

cLLl7l00 Canule de lipolvse
cLLtTts} Canule de lioolvse
cLLt1200 Canule de lipolyse
cLLl7250 Canule de lioolvse
cLLl7300 Canule de lioolvse
cLL19100 Canule de lioolvse
cLLl9l50 Canule de lioolvse
cLLt9200 Canule de lioolvse
cLLt9250 Canule de lipolvse
cLLl9300 Canule de lioolvse

cR30t 550D Canule de prélèvement

CRI2Ol5O2LY Canule oour ré-iniection
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Supplément du Certificat No.: MED 070080

CANULES DE LIPOSUCCION

ACCESSOIRES
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LC3t302 Canules de liposuccionA 3 mm

LC 3 1303 Canules de liposuccionA 3 mm

LC 31304H Canules de liposuccionA 3 mm

LC3I3O24H Canules de liposuccionA 3 mm

LC 3I5O3HVS Canules de liposuccion O 3 mm

LC32302 Canules de liposuccionA 3 mm

LC32804H Canules de lioosuccion A 3 mm

LC328024H Canules de liposuccionA 3 mm

LC 32303 Canules de lioosuccion@ 3 mm

LC 323O3HVS Canules de liposuccionA 3 mm

LC 42302 Canules de linosuccion@ 4 mm

LC 42303 Canules de liposuccionA 4 mm

LC 42802 Canules de liposuccion A 4 mm

LC 42803 Canules de liposuccion@ 4 mm

LC 428024H Canules de liposuccionA 4 mm

LC 52802 Canules de liposuccion O 5 mm

LC 52803 Canules de liposuccion@ 5 mm

LC 62802 Canules de liposuccion Q 6 mm

LC 62803 Canules de liposuccion A 6 mm
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993922R Raccord Rouge

9939227 Raccord Transparent

992877 Raccord MLL / MLL
993922 Raccord FLL I FLL
530602 Raccord l|i4LL l6-13 mm

530612 Raccord FLL / 6-13 mm

RC IOOT Raccord d' aspiration chirurgicale

MCl71l Bouchon Luer Lock
sr 30200 Tube de lipoaspiration 2 m

sT 30300 Tube de lipoaspiration 3 m

TPOl Tubulure pour pompe péristaltique

DIT Tubulure pour infiltration
HFST8I33OO Tubulure Hieht Flow

DT2000 Tubulure double lumières 2 m

DT3000 Tubulure double lumières 3 m

PLLISO Poimée lipolyse verrouillable

RSI50 Règlet

SSI5O Stylet de profondeur de Plaie

7.2.2012



Supplément du Certificat No.: MED 070080

Instruments â usage unique pour medical - classe Iia
stérile

DISPODERM

.t Désignation
PB03O PLINCH dia 0.30 Lonsueur de couoe 7mm
PB05O PLINCH dia 0.50 Lonsueur de coupe 7mm
PBO75 PUNCH dia 0.75 Lonsueur de couoe 7mm
PBIOO PIINCH dia 1.00 Lonsueur de coupe 7mm
PBI25 PUNCH dia 1.25 Lonsueur de coune 7mm
PBI50 PUNCH dia 1.50 Lonsueur de couoe 7mm
PB2OO PUNCH dia 2.00 Lonsueur de coupe 7mm
PB25O PLINCH dia2.50 Lonsueur de couoe 7mm
PB3OO PLTNCH dia 3.00 LonÊ.ueur de coupe 7mm
PB35O PLINCH dia 3.50 Lonsueur de couoe 7mm
PB4OO PUNCH dia 4.00 Longueur de coupe 7mm
PB5OO PUNCH dia 5.00 Lonsueur de couoe 7mm
PB600 PUNCH dia 6.00 Lonzueur de coupe 7mm
PBSOO PLINCH dia 8.00 Lonsueur de couoe 7mm
CD2 Curette dermatoloeique dia2 Lone de couoe lmm
CD3 Curette dermatolosioue dia 3 Lons de couoe lmm
CD4 Curette dermatolosioue dia 4 Lons de couoe lmm
CD5 Curette dermatologique dia 5 Long de coupe lmm
CD7 Curette dermatolosique dia 7 Lons de couoe lmm

DCOI Curette olastioue double fvoe UNNA
CGO2 Curette olastique double fvne LINNA + srattoir
TCO3 Curette olasticue double tvoe UNNA et tire comédon

TROCARTS DE BIOPSIE

AIGUILLE D'INSUFFLATION
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TB 1480 Trocart de oonction Pleurale dia2.l mm lons 80mm
TB 1660 Trocart de ponction Pleurale dia2.0 mm long 80mm
TC 2680 Trocart de oonction Thoracique dia2.6 mm lons 80 mm

€ ati. =* ',ii '''ui*iuffivN 14120 Aisu le de Veress dia l4G lonsueur 120 mm
vN 14t50 Aigu le de Veress dia l4G lonsueur 150 mm
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Supplément du CertificatNo.: MED 070080

KIT CANULE + AIGUILLE
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KIT IAI Kit MI 1870 + Aieuille l8G x 40

KIT2IL Kit MI 2270 + Aieuille 22G x25
KIT 3/L Kit MI 2550 + Aieuille 25G x 16

KIT 4/L Kit MI 2740 + Aisuille 27G x06
KIT 5/L Kit MI 3025 + Aieuille 30G x 13

KIT 6/L KitMI2225+ Aieu le22G x25
KIT 1IL Kit MI 2540 + Aieuille 25G x 16

KIT 8/L Kit MI 2290 + Aieuille 22G x25
KIT 9/L Kit MI 2240 + Aieuille 22G x25
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