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Declaration publigue concernant la fabrication et
'utilisation d'un dispositif medical de diagnostic
invitro (DM) par I'PG

Nom de I'établissement :
Institut de Pathologie et de Genétique (ASBL) sous la dénomination de IPG (BE 0408-333-871)

v Laboratoire d'’Anatomopathologie agree sous le n°8-52966-52-997
v' Centre de Geénetique Humaine agree sous le n°8-52990-28-996
v Laboratoire de Biologie Clinique agree sous le n°8-52611-19-988

Adresse :
Avenue G. Lemaitre, 25
6041 Gosselies (Belgique)

Déclaration :
« LIPG déclare que les dispositifs medicaux (DM) sont uniquement fabriques et utilisés a

I''PG et réepondent aux exigences genérales de securité et de performance (GSPR)
applicables au reglement sur les dispositifs medicaux (UE 2017/745) ou au Réglement sur
les DM de diagnostic in vitro (UE 2017/746). Le tableau (*) des DM est disponible & la
demande via la personne de contact reprise ci-dessous.

+ Unejustification motivee serait fournie dans le cas ou les exigences generales applicables
en matiere de securité et de performances ne seraient pas entierement respectees.

(*) : le tableau disponible & la demande reprend les éléments suivants : I'dentification du DM - la classe de risque -
I'objectif prevu du DM - si le GSPR est entierement respecte. A defaut, lesinformations et la justification

Date etlieu:
26 mai 2024, IPG Gosselies, Avenue G. Lemaitre, 25, 6041 Gosselies (Belgique)

Personne de contact Adresse postale Adresse electronique
cellule.qualite@ipg.be

Avenue G. Lemaitre, 25

Departement Qualite 6041 Gosselies (Belgique)

http://www.ipg.be/

Fonction Nom et prenom Signature

Fean-Frangois GHIDETTL

Directeur Genéral GHIDETTI Jean-Francois
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