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Certificat d’assurance qualité

Le dispositif médical de diagnostic in vitro :
Nom : DAT-QC C3b-C3d
Réf: 97367
Lot: C€CQC62505
Pér: 2026-06-29
Date de fabrication : 2026-04-29

a été controlé conformément aux exigences de la Directive Européenne 98/79/CE et
du Code de la Santé Publique.

v Ulnstitut de Biotechnologies Jacques Boy est enregistré auprés de 'A.N.S.M.
en tant que fabricant de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

v" |l est certifié pour la norme EN ISO 13485 : 2016 par l'organisme notifié
LNE/GMed. 'application de la norme EN ISO 13485 garantit le respect des
exigences réglementaires applicables aux DMDIV.

v’ Les produits d’origine humaine, entrant dans la composition du dispositif, ont
été controlés négatifs pour le VIH1/2, le VHC et I'antigéne Hbs.
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