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Nous, Laboratoires Gilbert, 928 Avenue du Général de Gaulle, 14200 Hérouville Saint-Clair, France, 

enregistrés sous le numéro unique FR-MF-000001710, déclarons sous notre entière responsabilité que le 

produit suivant : 

We, Laboratoires Gilbert, 928 Avenue du Général de Gaulle, 14200 Hérouville Saint-Clair, France, registered under 

unique number FR-MF-000001710, hereby declare under our entire responsibility that the following product: 

 

Solution de chlorure de sodium stérile à 0,9 %, en récipient unidose 

Sterile 0.9 % solution of sodium chloride, in unidose containers 

Classe IIa / Class IIa 

Selon la Règle 4 - Tiret 3 et Règle 5 – Tiret 2 et dernière partie 

Under Rule 4 - Point 3 and Rule 5 – Point 2 and last part 

 

est en conformité avec la Directive 93/42/CEE modifiée relative aux dispositifs médicaux et avec la partie 

5 du livre II titre 1 du Code de la Santé Publique. 

complies with Directive 93/42/EEC amended, concerning medical devices and complies with the Public Health Code, 

Part 5 of Book II Title 1. 

 

Cette déclaration est basée sur : 

This declaration is based on: 

 le dossier technique GB_DM_DT_002 démontrant la conformité du produit aux exigences essentielles 

de la Directive. 

Technical dossier GB_DM_DT_002 showing the conformity of the product to the essential requirements of the 

Directive. 

 l’attestation CE n°9645 Révision 10 d’approbation du système qualité de la production (limitée à 

l’obtention et au maintien de l’état stérile) suivant l’annexe V point 3 de la directive 93/42/CEE relative 

aux dispositifs médicaux (Organisme Notifié n°0459 : GMED, 1 rue Gaston Boissier, 75015 Paris - 

FRANCE). 

EC Certificate n°9645 Revision 10 Approval of Production Quality Assurance System (related to securing and 

maintaining sterile conditions), according to Annex V Section 3 of Directive 93/42/EEC concerning medical 

devices (Notified Body n° 0459: GMED, 1 rue Gaston Boissier, 75015 Paris - FRANCE). 

Hérouville Saint-Clair, le 11 Janvier 2024, 

Hérouville Saint-Clair, January 11th, 2024, 

Denis ROUSSEAU 

Personne chargée de veiller au respect de la réglementation 

Person responsible for regulatory compliance. 
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Identification des dispositifs / Identification of devices: 

Voir addendum au certificat n° 9645 rev.10 / See addendum of the certificate n° 9645 rev.10. 

Destination / Intended use: 

Solution nasale et ophtalmique / Nasal and occular solution. 

Solution pour lavage des plaies / Wounds rinsing solution. 

Solution pour le rinçage auriculaire / Auricular rinsing solution. 

Solution pour inhalation en aérosolthérapie / Inhalation in aerosol therapy solution. 

Code EMDN / EMDN code: 

Q030103 - Dispositifs ORL : Solutions d’irrigation nasale / ENT devices: Nasal irrigation solutions   

Q0299 - Dispositifs d’ophtalmologie : autres / Ophthalmic devices: others   

Q030402 - Dispositifs d'irrigation de l'oreille / Ear irrigation devices  

V9099 - Divers dispositifs médicaux non compris dans une autre catégorie : autres / Various device not 

included in other classes ‐  others  

R0699 - Dispositifs de nébulisation et d’humidification - autres / Nebulisation and humidification systems 

- other. 

Organisme notifié / Notify body: 

Aucune demande portant sur ce dispositif médical n’a été introduite auprès d’un organisme notifié autre 

que le GMED. 

No application for this medical device has been submitted with another notify body than GMED. 

Substances dans le dispositif / Substances in the device:  

Ce dispositif médical ne contient pas, en tant que partie intégrante : 

 de substance qui, si elle est utilisée séparément, est susceptible d’être considérée comme un 

médicament au sens de l’article 1er de la directive 2001/83/CE et qui peut agir sur le corps 

humain par une action accessoire à celle du dispositif, 

 de substance dérivée du sang humain, 

 de tissus d’origine animale tels que visés à la Directive 2003/32/CE de la Commission, 

 de substance CMR (Cancérigène, Mutagène et Reprotoxique). 

De plus, il n’a pas été utilisé ou ajouté de manière intentionnelle dans les matières premières, les 

articles de conditionnement et lors du procédé de fabrication les substances suivantes : 

 bisphenol A, 

 nanomatériaux, 

 phthalates, 

 latex. 

 

 

DocuSign Envelope ID: 49107C9D-014A-4A23-8FA6-A11A43852F62



 COMPLÉMENT D’INFORMATION  
SUPPLEMENTARY INFORMATION 

Page 3 / 3 
  

This medical device does not contain, as an integral part: 

 substance which, if used separately, may be considered to be a medicinal product as defined in Article 

1 of Directive 2001/83/EC and which is liable to act upon the body with action ancillary to that of the 

device, 

 human blood derivative, 

 tissues of animal origin as referred to in Commission Directive 2003/32/EC, 

 CMR (carcinogenic, mutagenic and reprotoxic) substance. 

Moreover, no following substance are intentionally used or added in raw materials, packaging materials and 

during the manufacturing process: 

 bisphenol A, 

 nanomaterials, 

 phthalates, 

 latex. 

Date de fin de validité de la déclaration UE de conformité / Expiry date of the EU Declaration of 

Conformity: 

31 décembre 2028 / December 31, 2028 
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