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[ Délivrée a Paris le 21 mai 2021

GROUPE LNE
ISleista ParyZiuje 2021 m. GeguzZés 21 d.

Establecido en Paris, el 21 mayo 2021

ATTESTATION CE / CE SERTIFIKATAS/ CERTIFICADO CE

Approbation du Systeme Complet d'assurance Qualité/ Visos kokybés uztikrinimo sistemos patvirtinimas
Aprobacion del sistema completo de Seguro de la calidad
ANNEXE Il excluant le point 4 Directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux
Il PRIEDAS, i8skyrus 4 skirsnj Direktyva 93/42 / EEB dél medicinos prietaisy
ANEXO Il excluyendo el punto 4 Directiva 93/42/CEE relativa a los productos sanitarios
Pour les dispositifs de classe Ill, un certificat CE de conception est requis
lll klasés prietaisams reikalingas CE sertifikato pazyméjimas

Fabricant / Gamintojas / Fabricante
LABORATOIRES ANIOS
1 rue de I'Espoir

59260 LEZENNES FRANCE
Catégorie du(des) dispositif(s) Jrenginio (-iy) kategorija / Categoria del producto

Détergents désinfectants ou désinfectants pour DM invasifs et/ou non invasifs

Invaziniy ir (arba) neinvaziniy prietaisy dezinfekavimo arba dezinfekavimo priemonés

Detergentes desinfectantes o desinfectantes para DM invasivos y/o no invasivos

Voir document complémentaire GMED / Zitréti GMED pridedamg dokumentg
n° 37234

GMED atteste qu'a I'examen des résultats figurant dans le rapport référencé P603179 - P602580, le systéeme d'assurance qualité -
pour la conception, la production et le contréle final - des dispositifs médicaux énumérés ci-dessus est conforme aux exigences de
I'annexe Il excluant le point 4 de la Directive 93/42/CEE.

GMED patvirtina, kad remiantis byloje P603179 - P602580 pateiktais rezultatais, auk$¢iau iSvardyty medicinos prietaisy projektavimo,
gamybos ir galutinio tikrinimo kokybés sistema atitinka Direktyvos 93/42 / EEB reikalavimus , Il priedas, iSskyrus 4 skirsnj.

GMED certifica que después del examen de los resultados indicados en el expediente P603179 - P602580, el sistema de calidad para el
disefio, la fabricacion y el control final - de los productos sanitarios enunciados anteriormente - cumple con los requisitos del anexo Il
excluyendo el punto 4 de la Directiva 93/42/CEE.

La validité du présent certificat est soumise a une vérification périodique ou imprévue
Sertifikato galiojimas periodiSkai arba neplanuotas tikrinamas

Début de validité / /sigaliojimo data / Fecha efectiva : 2021 m. Geguzés 21 d (lskaltant)
Valable jusqu'au / Galiojimo data / Fecha de expiracion : 2024 m. Geguzés 26 d (j
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