IMPORTATION DE MATERIEL MEDICAL (EPI ET DM)

- Masques

- Gants

- Lunettes

- Thermometres



Documents a présenter :

1- Déclaration de conformité établie par le
fabricant, son mandataire ou l'importateur,
en frangais ou en anglais, comportant le
nom et I'adresse du fabricant, la référence
du produit, la référence a la référence ou au
texte fondant la norme CE ou la norme
étrangére équivalente.

2- Attestation de conformité validée par un

organisme notifié pour le produit .

Equivalence de norme : OUI

Equivalence de norme CE :
1- Déclaration de conformité.

2- Rapport valide d’'un laboratoire accrédité

par 'Etat émetteur.

3 - Preuve de dépbt (+ accusé de réception)
de la demande d’attestation UE de
conformité.

Ni norme CE ou équivalence :

Documents a présenter :
1 - Déclaration de conformité

2 - Rapport valide d’un laboratoire
accredité par I'Etat émetteur

3 - Tout autre document de nature a
permettre de statuer (photographies,

rapports d’essais

Trouver un organisme notifié

il & .pdf EPI

B

BANSARD


https://mcusercontent.com/eb9b08ba963c6e2c276c18a08/files/726fb273-cf42-4a6b-8f37-407c3a212f18/Liste_organismes_EPI.pdf

. . Ni norme CE ou équivalence :
Documents a présenter :

1 - Apposition du marquage CE Documents a présenter :

. . . 1 - Déclaration de conformité
2 - Présentation sur demande du service :

Déclaration CE de conformité et dossier
technique ou l'attestation d'examen CE de
type produits concernés par la
réglementation Dispositifs médicaux.

2 - Rapport valide d’un laboratoire
accredité par I'Etat émetteur

3 - Tout autre document de nature a
permettre de statuer (photographies,

rapports d’essais

Trouver un organisme notifié

Equivalence de norme : OUI a2l .pdf DM

\

Equivalence de norme CE :
1- Déclaration de conformité

2- Rapport d’essai

BANSARD,


https://mcusercontent.com/eb9b08ba963c6e2c276c18a08/files/024f83ba-8d74-4d88-bfb2-8c23487bf95b/Liste_organismes_Materiel_Me_dical.pdf

Documents a présenter :

1- Déclaration de conformité établie par le
fabricant, son mandataire ou I'importateur, en
frangais ou en anglais, comportant le nom et
ladresse du fabricant, la référence du
produit, la référence a la référence ou au
texte fondant la norme CE ou la norme
étrangére équivalente.

2- Attestation de conformité validée par un

: z-i@

organisme notifié pour le produit

=

Equivalence de norme : OUI

DECLARATION DE CONFORMITE

Directeur général de la société

Confirme une importation en provenance de a usage
fabriqués par I'entreprise Sous la référence
N° de facture quantité reprendre la
norme CE
Dont le rapport test numéro est joint avec

La présente attestation est délivrée pour faire valoir a qui de
droit

Cachet et signature date ....




Ve

Documents a présenter :
1 - Apposition du marquage CE

2 - Présentation sur demande du service :
Déclaration CE de conformité et dossier
technique ou l'attestation d'examen CE de
type produits concernés par la
réglementation Dispositifs médicaux.




Documents a présenter :

1- Déclaration de conformité établie par le
fabricant, son mandataire ou l'importateur,
en frangais ou en anglais, comportant le
nom et 'adresse du fabricant, la référence
du produit, la référence a la référence ou au
texte fondant la norme CE ou la norme

étrangére équivalente.

2- Attestation de conformité validée par un
organisme notifié pour le produit

DECLARATION DE CONFORMITE

NORME CE EN ......

Je soussigneM ....... .......... Directeur général de la société
Confirme une importation .....en provenance de ....... a usage
........ fabriqués par I'entreprise .......... Sous la référence
......... N° de facture ........ quantité ......... reprendre la
norme CE...........coeeeunis

Dont le rapport test NUMéro ................cc.ooeenee. est joint avec

La présente attestation est délivrée pour faire valoir a qui de
droit.

Cachet et signature date ....




Documents a présenter :

1- Déclaration de conformité établie par le
fabricant, son mandataire ou l'importateur,
en frangais ou en anglais, comportant le
nom et 'adresse du fabricant, la référence
du produit, la référence a la référence ou au
texte fondant la norme CE ou la norme

étrangére équivalente.

2- Attestation de conformité validée par un
organisme notifié pour le produit

DECLARATION DE CONFORMITE

NORME CE EN ......

Je soussigne M ....... .......... Directeur général de la société
Confirme une importation .....en provenance de ....... a usage
........ fabriqués par I'entreprise .......... Sous la référence

......... N° de facture ........ quantité ......... reprendre la norme
CE..ooviiiiiieenn,

Dont le rapport test numéro ...............c.cooeeenee. est joint avec

La présente attestation est délivrée pour faire valoir a qui de droit.

Cachet et signature date ....




Documents a présenter :
1 - Apposition du marquage CE

2- Déclaration de conformité établie par le
fabricant, son mandataire ou l'importateur,
en frangais ou en anglais, comportant le
nom et 'adresse du fabricant, la référence
du produit, la référence a la référence ou au
texte fondant la norme CE ou la norme
étrangére équivalente.

2- Attestation de conformité validée par un

i@

organisme notifié pour le produit

5

=

DECLARATION DE CONFORMITE
NORME CE EN
Je soussigne M Directeur général de la société
Confirme une importation en provenance de a usage
fabriqués par I'entreprise Sous la référence
N° de facture quantité reprendre la norme

est joint avec

La présente attestation est délivrée pour faire valoir a qui de droit.

Cachet et signature date ....




Documents a présenter :
1 - Apposition du marquage CE

2 - Présentation sur demande du service :
Déclaration CE de conformité et dossier
technique ou l'attestation d'examen CE de
type produits concernés par la
réglementation Dispositifs médicaux.




Documents a présenter :
1- Apposition du marquage CE

2- Déclaration de conformité établie par le
fabricant, son mandataire ou l'importateur,
en frangais ou en anglais, comportant le
nom et 'adresse du fabricant, la référence
du produit, la référence a la référence ou au
texte fondant la norme CE ou la norme
étrangére équivalente.

2- Attestation de conformité validée par un
organisme notifié pour le produit :

DECLARATION DE CONFORMITE
NORME CE EN
Directeur général de la société

Confirme une importation .....en provenance de a usage
fabriqués par I'entreprise Sous la référence
N° de facture quantité reprendre la
norme CE
Dont le rapport test numéro est joint avec

La présente attestation est délivrée pour faire valoir a qui de
droit.

Cachet et signature date ....




Documents a présenter :
1 - Apposition du marquage CE

2 - Présentation sur demande du service :
Déclaration CE de conformité et dossier
technique ou l'attestation d'examen CE de
type produits concernés par la
réglementation Dispositifs médicaux.




