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North Gate 111

s Boutevard du Roi Albert 11, 16
téléphone 02/206.41.11
fax 02/206.57.52

ADMINISTRATION DE LA QUALITE ET DE LA SECURITE .
Internct: htip://minceo. fgov.be

Division sécurité
Service Séourité des produits

OBELIS sa

Avenue de Tervuren 34 boite 44
1040 Bruxelles

votre courricr du vos références nos références annexes
EO02/MLOPRODA602/ Y S
Dossier 2508

Objet:  Arrété royal du 18 mars 1999 relatifs aux dispositifs médicaux (directive 93/42/CEE)
notification de la mise sur le marché
Produit:  Folding stretcher
Fabricant: Shoshana Metal Enterprises Ltd

99000 Bet-Shemesh
ISRAEL

Madame, Monsieur,

En réponse a votre demande de notification relative au produit mentionné sous rubrique, je vous
informe que celui-ci a regu le numéro suivant

BE/CA01/2- 05350 - 00001
Ce numéro vous a été accordé sans préjudice de vérifications ou de contriles ultérieurs, entre autre

relatifs au statut, @ la classification et/ou & la conformité avec les dispositions de l'arrété royal
susmentionné.

Votre notification sera envoyée & I'lnspection de la Pharmacie du Ministére de la Santé publique
pour enregistrement duns la base de données européenne.

Tout changement des données qui ont é1é fournies dans le cadre de cette notification doit étre
immédiatement communiqué & I'lnspection de la Pharmacie - Service dispositifs médicaux.

Ir Chris VAN DER CRUYSSEN

Responsable du service
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EC DECLARATION OF CONFORMITY

According to annex V1I of the Counci} Djrective 93/42/EEC concerning medical devices
We, 4
SHOSHANA Ladders Ltd.
POB 478
Beit-Shemesh 99000
ISRAEL
declare under our sole responsibility that the following non-sterile products under Class I:

Product : Stretcher

meet the provisions of the Council Directive 93/42/EEC concerning med_,lcal devices which apply to
them.

The products are intendgd to be used as Moving Injured people
Conformity assessment was performed according to Article IT (5), Annex VII Section 3.

The fo]lowmg standards were used to prove the products conformity with the essentm.l requuemen!s
of the above directive:

EN 1865

Signatory established within the EU who has been empowered to enter into commitments on our
behalf:

Obelis s.a. 34 Av. de Tervuren
B-1040 Brussels, Belgium
Phone; 32.2.732. 59.54

Fax: 32.2.732.60.03

E-mail: mail@obelis net
Representanve Mr. Gideon ELKAYAM

01-MAY.2002 !
7.0. Box 478
Bet-Shemesh
ISRAEL lray
Nehemya Dimefitman
Managing Director
na@m nonn 7IER
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