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Certificat d’assurance qualité 
 

 

 

Le dispositif médical de diagnostic in vitro : 

 

 Nom : CQI IJB IH Contrôle 3 

 

 Reference :  108030357 

 

 Lot : CQS62206 

 

 Date de péremption : 2026-08-24 

 Date de fabrication : 2026-05-11 

 

 

a été contrôlé conformément au Règlement (UE) 2017/746 du Parlement 
européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux de 
diagnostic in vitro et abrogeant la directive 98/79/CE et la décision 
2010/227/UE de la Commission, ainsi que du Code de la Santé Publique. 
 
✓ L’Institut de Biotechnologies Jacques Boy (IBJB) est enregistré auprès de 

l’Agence Nationale de la Santé du Médicament et des produits de santé 

(ANSM) en tant que fabricant de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro. 

✓ Il est certifié pour la norme NF EN ISO 13485 : 2016 par l’organisme notifié 

garantissant le respect des exigences réglementaires applicables aux DMDIV. 

✓ Les produits d’origine humaine, entrant dans la composition du dispositif, ont 

été contrôlés négatifs pour le VIH1/2, le VHC et l’antigène Hbs. 

 

 

Reims, le 10 juin 2026. 


