AFR-FO-003 ind.3

Monnal T75 CE_FR ind.18

DECLARATION DE CONFORMITE CE

Nous, Air Liquide Medical Systems S.A.
Parc de haute technologie
6, rue Georges Besse
92182 ANTONY Cedex
FRANCE

déclarons sous notre seule et entiére responsabilité que la gamme de produits :

MONNAL T75,

ventilateurs pulmonaires & turbine pour soins intensifs, et leurs accessoires, sont conformes aux exigences de
la Directive 93/42/CEE relative aux Dispositifs Médicaux, & ses amendements et aux transpositions en droit
national, et & toutes autres législations de I'Union, qui leur sont applicables.

Organisme notifié : GMED (0459)
1, rue Gaston Boissier - 75724 PARIS Cedex 15 - France

Certificat Annexe Hl, référence n°® GMED-7405

Classification : Classe llb, selon la regle 9 de I'annexe 1X de la Directive 93/42/CEE.
Référence du Dossier Technique : DT_2008_MONNAL_T75

MONNAL T75 KB022600 28/07/2008
MONNAL T75 CO2 KB033600 23/08/2013

Accessoires associés :

ésign

VALVE EXPIRATOIRE USAGE UNIQUE POUR MONNAL EVA KY694600 | Ilb (selon régle 9)
VALVE EXPIRATOIRE USAGE UNIQUE POUR MONNAL EVA (x 5) KY694800 | IIb (selon régle 9)
VALVE EXPIRATOIRE USAGE UNIQUE POUR MONNAL EVA (x 20) KY694900 ; llb (selon régle 9)
VALVE EXPIRATOIRE AUTOCLAVABLE POUR MONNAL EVA KY694500 | [Ib (selon régle 9)

CAPTEUR DE DEBIT EXPIRATOIRE USAGE UNIQUE POUR MONNAL EVA KY632500 | iib {selon regle 9)
CAPTEUR DE DEBIT EXPIRATOIRE USAGE UNIQUE POUR MONNAL EVA

KY664500 | Iib (selon regle 9)

(x 5)

&AQP()-SEUR DE DEBIT EXPIRATOIRE USAGE UNIQUE POUR MONNAL EVA KY664600 | b (selon régle 9)
CAPTEUR DE DEBIT EXPIRATOIRE AUTOCLAVABLE POUR MONNAL EVA | KY632200 | llb (selon régle 9)
PACK BATTERIE EXTERNE MONNAL T75 YR109900 f (selon regle 1)
SOCLE DE PRISES EU MONNAL T75 YR1103000 [ (selon régle 1)
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La présente Déclaration de Conformité CE est valable pour la mise sur le marché et la mise en service dans les
pays de 'Union Européenne et de I'Espace Economique Européen ol les langues suivantes sont autorisées par
l'autorité compétente nationale:

CS (Cestina DE deutsch EN english ES espaiiol
FR frangais IT italiano PL polski PT portugués

Fait & Antony, le % Noes 202)

Olivier VAROMME
Directeur Qualité et Affaires Réglementaires
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