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G M _— D ATTESTATION / CERTIFICATE N° 31653 rev. 6
N Délivrée & Paris le 23 janvier 2020

GROUPE LNE

Issued in Paris on January 23rd, 2020

ATTESTATION CE / EC CERTIFICATE

Approbation du Systéme Complet d'assurance Qualité/ Approval of full Quality Assurance Sysfem
ANNEXE H excluant le point 4 Directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux
ANNEX Il excluding section 4 Direclive 33/42/EEC concerning medical devices

Pour les dispositifs de classe 1ll, un certificat CE de conception est requis
For class lll devices, a EC design certificate is required

Fabricant / Manufacturer
CHRISTEYNS FRANCE
31 Rue de la Maladrie Pl de la Vertonne
44120 VERTOU FRANCE

Catégorie du(des) dispositif(s) / Device(s} category

Produits désinfectants de dispositifs médicaux invasifs.

Disinfectants products for invasive médical devices.

Voir détails sur addendum / See attachment for additional information

GMED atteste qu'a 'examen des résultats figurant dans le rapport référencé P§00289, (e systéme d'assurance qualité - pour la
conception, la production et le contrdle final - des disposkifs médicaux énumérés cl-dessus est conforme aux exigences de
I'annexe Il exciuant le point 4 de la Directive 93/42/CEE.

GMED certifies that, on the basis of the results contained in the file referenced P600289, the quality system - for design, manufacturing, and
final inspection - of medical devices listed here above complies with the requirements of the Directive 93/42/EEC, annex If excluding section
4

La validité du présent certificat est soumise & une vérification périodique ou imprévue
The validity of the certificate is subject to periodic or unexpected verification

Début de validité /Effective date : January 23rd, 2020 (included)
Valable jusqu'au /Expiry date: July 24th, 2022 (included)

Digitally signed by Bunic Gheorghe
Date: 2021.10.20 20:07:55 EEST [ 8
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova ) )

On beha B President
GMED - 31653 rev. 6 Béatrice LY
Maodifie le certificat 31653-5 Technical Director
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G M :': D CERTIFICAT

GROUPE LNE CERTIFICATE OF REGISTRATION
N° 36451 rev. 0

GMED certifie que le systéme de management de la qualité développé par
GMED certifies that the quality management system developed by

CHRISTEYNS FRANCE
31 Rue de [a Maladrie Pl de la Vertonne
44120 VERTOU FRANCE

pour les activités
for the activities

Conception, production, vente et distribution de désinfectants de dispositifs médicaux invasifs.
Vente et distribution de systéme de filtration de I'eau pour le ringage final des endoscopes.

Conception, production, sale and distribution of disinfectants for invasive medical devices.
Sale and distribution of water filtration system for final rinsing of endoscopes.

réalisées sur le(s) site(s) de
performed on the location(s) of

CHRISTEYNS FRANCE
31 rue de la Maladrie Pl de la Vertonne 44120 Vertou FRA
CHRISTEYNS FOOD HYGIENE
24580 Rouffignac Saint-Cernin-de-Reilhac FRA

est conforme aux exigences des normes internationales
complies with the requirements of the international standards

ISO 13485 : 2016 - NF EN ISO 13485 : 2016

Début de validité / Effective date : January 23rd, 2020 (included)
Valable jusqu'au /Expiry date :  July 24th, 2022 (included)
Etabll le //ssued on : January 23rd, 2020

g

Technical Director

GMED N° 36451-0

CERTIFICATION

3' DE MSAYHSTEME Ce cortificat est délivré selon les ragles de cerlification GMED  / This certificate is Issued according to the rules of GMED certification
DE MARAGEME
Accrbdilation n"4-06808
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