












 
 

DECLARATION CE DE CONFORMITE 

EC DECLARATION OF CONFORMITY 

En accord avec les annexes I, II et la règle 15 de l’annexe IX, des directives 93/42/CEE 
et 2007/47/CE : « Tous les dispositifs destinés spécifiquement à désinfecter les dispositifs médicaux 
font partie de la classe IIa à moins qu’ils soient destinés spécifiquement à désinfecter les dispositifs 
invasifs auquel cas ils font partie de la classe IIb. » : 

According to annexes I, II, and the rule 15 of annex IX, directive 93/42/EEC and 
2007/47/EC: « All devices intended specifically to be used for disinfecting medical devices are in Class 
IIa. Unless they are specifically to be used for disinfecting invasive devices in which case they are in 
Class IIb. » : 

CHRISTEYNS France  
31 rue de la Maladrie 

44 120 VERTOU 

Déclare, sous sa seule responsabilité, que le produit : 

Declares, under its sole responsibility, that the product:  

PHAGO’ZYME LIQUID 
(Dossier/File N° F 180) 

Référence commerciale/ Commercial references: 
o Dose de/ Dose of 20 ml                            60335 
o Flacon doseur de/ Measuring bottle of 1L  60336 
o Bidon de/ Jerry of 5 L                              60334 

Pré-désinfectant liquide enzymatique pour l’instrumentation 
médicale, chirurgicale, thermosensible et matériel d’endoscopie 

Liquid enzymatic pre-disinfectant for medical, surgical,  
thermosensitive instrumentation and endoscopy equipment  

Dispositif médical relevant de la classe IIb, répond : 

- aux exigences de la directive 93/42/CEE du 14 juin 1993 relative aux dispositifs 

médicaux et ses modifications, 

- aux dispositions du titre Ier du Livre II de la partie V du Code de la Santé Publique. 

- n’incorpore pas de dérivés de sang humain, de produits d’origine animale et ni de 

substances médicamenteuses. 

- N’a pas été soumis à un autre organisme notifié que le GMED 

- Est couvert par l’attestation du GMED/LNE N° 31653 rev. 1 
 

 

 

31 rue de la Maladrie 44 120 VERTOU France 

Tél. +33 (0)2 40 80 27 27  Fax + 33 (0)2 40 03 09 73  Internet : www.phagogene.fr 



Medical device in class IIb, responds :  

- The requirements of Directive 93/42 / EEC of 14 June 1993 on medical devices and its 

amendments, 

- To the provisions of Title I of Book II of Part V of the Public Health Code. 

- Does not incorporate derivatives of human blood, animal products or medicinal 

substances. 

- Has not been submitted to another notified body than the GMED 

- Is covered by the GMED / LNE certificate N ° 31653 rev.1 

 
 
 
 
Fait à VERTOU, le 16 Octobre 2018 
Done at VERTOU, October 16, 2018 
 
 

 
 

 
 
Olivier COTTRON 
Pharmacien Responsable 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

31 rue de la Maladrie 44 120 VERTOU France 
Tél. +33 (0)2 40 80 27 27  Fax + 33 (0)2 40 03 09 73  Internet : www.phagogene.fr 
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PLATITI: 2245-00

PLĂTITOR (R) SOFRAGRUP SRL CODUL IBAN

COD FISCAL:

MD97AG000000022511089633

1007600073921

PRESTATORUL PLĂTITOR: BC'MOLDOVA-AGROINDBANK'S.A. suc.nr.22 Chisinau

BENEFICIAR (R) I.M.S.P. Institutul Mamei si Copilului  CODUL IBAN

COD FISCAL:

MD91ML000000000225152859

1003600151643

Garantia pentru oferta la licitatia ocds-b3wdp1-MD-1580200094872

LEI

MOTIVUL REFUZULUI:

L.Ş.

ORDIN DE PLATA TIP DOC : 1DATA EMITERII

Doua Mii Doua Sute Patruzeci şi Cinci LEI şi 00  Ban

PRESTATORUL BENEFICIAR: 

TIPUL TRANSFERULUI 
NORMAL/URGENT

COD TRANZACȚIE: DATA PRIMIRII: DATA EXECUTĂRII:

SEMNĂTURILE EMITENTULUI
SEMNĂTURA PRESTATORULUI

DESTINAȚIA 
PLĂȚII:

001

N 

4 05 februarie 2020

BC'Moldindconbank'S.A.
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