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G M : D CERTIFICAT
- CERTIFICATE OF REGISTRATION

GROUPE LNE - CERTIFICADO
N° 26638 rev. 4

GMED certifie que le systéme de management de la qualité développé par
GMED certifies that the quality management system developed by
GMED certifica que el sistema de gestion de la calidad adoptado por

LABORATOIRES ANIOS
Pavé du moulin

59260 LILLE-HELLEMMES FRANCE

pour les activités /for the activities / para las actividades

Conception, développement, fabrication, prestations associées et vente de produits antimicrobiens,
détergents et matériels pour procédés de désinfection de dispositifs médicaux
dédiés aux hopitaux et cliniques.

Design, development, manufacturing, servicing and sales of antimicrobial products, detergents and materials
for disinfecting processes of medical devices dedicated to hospitals and clinical sectors.

Diserio, desarrollo, fabricacion, servicios y venta de productos antimicrobianos. detergentes y materiales
para los procesos de desinfeccién de dispositivos médicos dedicados a hospitales y clinicas.

réalisées sur le(s) site(s) de /performed on the location(s) / que se realizan en

LABORATOIRES ANIOS
Pavé du Moulin 59260 LILLE-HELLEMMES FRA
LABORATOIRES ANIOS
3330 rue de Lille 59262 SAINGHIN-EN-MELANTOIS FRA

est conforme aux exigences des normes internationales
complies with the requirements of the international standards
es conforme a las exigencias de las normas internacionales

ISO 13485 : 2016 - NF EN I1SO 13485 : 2016

Début de validite / Effective / Fecha efectiva August 3rd, 2018 (included)
Valable jusqu'au / Expiry date [ Fecha de expiracionJune 10th, 2021 (included
Etabli le //Issued on/ Fecha de preparacién August 3rd, 2018

On behali\g
. cofrac Béatrice

ﬁ Technical Director

GMED N° 266384

D_SQ_ESP-F-V0-0!

% DE SYSTEMES Ce certificat est délivré selon les régles de certification GMED  / This certificate is issued according to the rules of GMED certification
DE MANAGEMENT
Accrédilation n*4-0608
Lste desstes sccridits  Renouvelle le certificat 26638-3

www.cofrac.fr

GMED - Société par Actions Simplifiée au capital de 300 000 € = Organisme Notifié/Notified Body n°® 0459
Siege social : 1, rue Gaston Boissier - 75015 Paris ¢ Tél. : 01 40 43 37 00 e gmed.fr



GMED_b2p3_ESP-V3-01-2013

Délivrée a Paris le 12 juin 2018
Issued in Paris on June 12th, 2018

Certificaiion Establecido en Paris, el 12 junio 2018
Mddica!-Sents

 LNE ATTESTATION / CERTIFICATE / CERTIFICADO n® 31380 rev. 5

Notified Body N° 0459

ATTESTATION CE /EC CERTIFICATE | CERTIFICADO CE

Approbation du Systéme Complet d'assurance Qualité/ Approval of full Quality Assurance System
Aprobacién del sistema completo de Seguro de la calidad
ANNEXE Il excluant le point 4 Directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux
ANNEX Il excluding section 4 Directive 93/42/EEC concerning medical devices
ANEXO Il excluyendo el punto 4 Directiva 93/42/CEE relativa a los productos sanitarios
Pour les dispositifs de classe lll, un certificat CE de conception est requis
For class lll devices, a EC design certificate Is required

Fabricant /Manufacturer / Fabricante

LABORATOIRES ANIOS
Pavé du Moulin

59260 LILLE-HELLEMMES FRANCE

Catégorie du(des) dispositif(s) /Device(s) category [ Categoria del producto

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

Detergent disinfectant or disinfectant for invasive and/or non invasive devices.

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

Voir détails sur addendum / See attachment for additional information

Le LNE/G-MED atteste qu'a I'examen des résultats figurant dans le rapport référencé P177315, le systéme 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.

LNE/G-MED certifies that, on the basis of the results contained in the file referenced P177315, 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 Il excluding
section 4.

EI LNE/G-MED certifica que después del examen de los resultados indicados en el expediente P177315, el sistema de calidad para el disefio,
la fabricacién y el control final - de los productos sanitarios enunciados anteriormente - cumple con los requisitos del anexo 1l excluyendo el
punto 4 de la Directiva 93/42/CEE.

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

Début de validité / Effective date | Fecha efectiva : June 11th, 2018 (included)
Valable jusqu'au /Expiry date / Fecha de expiracién :June 10th, 2021 (includeg

On behalf of the i¥ication Director
‘\". & .
LNE - 31390 rev. 5 G-MED Certification T¥&ehinical Director
Renouvelle le certificat 31390-4 Por delegacion para el Director de Certificacion G-MED

Laboratoire national de métrologie et d’essais - Etablissement public & caractére industriel et commercial
LNE/G-MED - Organismec notifié n° 0459
1, rue Gaston Boissier - 75724 Paris Cedex |5 = Tél. : 01 40 43 37 00 - Fax : O1 40 43 37 37 = www.ne.fr - www.gmed.fr



L N E Addendum au certificat n° 31390 rev. 5 page 1/2

e P Addendum of the certificate n° 31390 rev. 5
: Addendum al certificado n°® 31390 rev. 5
Dossier / File | Expediente N° P177315

Catégorie du (des) dispositifs / Device(s) category /| Cateqgoria del producto :

Version frangaise :
Deétergents désinfectants ou désinfectants pour DM Invasifs et/ou non invasifs :

Désinfectants Circuits dialyse

Désinfectants manuels et/ou machines pour DM invasifs

Détergents Désinfectants manuels et/ou machines pour DM invasifs
Détergents Désinfectants manuels et/ou machines pour DM non invasifs
Sprays détergents désinfectants ou désinfectants pour DM invasifs

Sprays détergents désinfectants ou désinfectants pour DM non invasifs
Lingettes détergentes désinfectantes ou désinfectantes pour DM invasifs
Lingettes détergentes désinfectantes ou désinfectantes pour DM non invasifs

Version anglaise :
Detergents disinfectants or disinfectants for invasive and/or non-invasive devices :

Disinfectants for dialysis circuits

Disinfectants for manual use and/or automatic machines for invasive devices

Detergent disinfectant for manual use and/or automatic machines for invasive devices
Detergent disinfectant for manual use and/or automatic machines for non-invasive devices
Detergent disinfectant or disinfectant sprays for invasive devices

Detergent disinfectant or disinfectant sprays for non-invasive devices

Detergent disinfectant or disinfectant wipes for invasive devices

Detergent disinfectant or disinfectant wipes for non-invasive devices

Version espagnole:
Detergentes desinfectantes o desinfectantes para DM invasivos y/o no invasivos :

Desinfectantes para circuitos diélisis,

Desinfectantes manuales y/o maquinas para DM invasivos,

Detergentes desinfectantes manuales y/o maquinas para DM invasivos
Detergentes desinfectantes manuales y/o maquinas para DM no invasivos
Pulverizadores detergentes desinfectantes o desinfectantes para DM invasivos
Pulverizadores detergentes desinfectantes o desinfectantes para DM no invasivos
Toallitas detergentes desinfectantes o desinfectantes para DM invasivos

Toallitas detergentes desinfectantes o desinfectantes para DM no invasivos

LNE/G-MED | ()459

Laboratoire national de metrologie et d'essais -

ADD

On behalf of the G-MED Certification Director
Béatrice LYS
G-MED Certification Technical Manager
Por delegacion para el Director de Certificacién

720 DM 0701-31 rev 5 du 28/07/2015
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L N E Addendum au certificat n° 31390 rev. 5 page 2/2

eyl b b oo Addendum of the certificate n° 31390 rev. 5
s : Addendum al certificado n® 31390 rev. 5
Dossier / File / Expediente N° P177315

Identification des dispositifs / Identification of devices / Identificacion de los
dispositivos

Les produits couverts par ce certificat sont référencés sur le document
daté du 10 avril 2018 (11 pages), authentifié par le LNE/G-MED le 03 mai 2018

Medical devices covered by this certificate are referenced on the manufacturer's list of products
dated April 10", 2018 (11 pages) authenticated by LNE/G-MED on May 3™, 2018

Los productos cubiertos por este certificado estin referenciados sobre el documento
del 10 de abril de 2018 (11 paginas) autentificado por LNE/G-MED el 3 de mayo de 2018

Ce certificat couvre le site et les activités sulvants -
This certificate covers the following site and activities:
Este certificado cubre el sitio y las actividades siguientes:

= LABORTAOIRES ANIOS — Pavé du Moulin 59260 LILLE-HELLEMMES FRANCE
Siége social — Activités de conception, de fabrication et de controle final
Headquarters — Design, manufacturing and final inspection activities
Domicilio social — Actividades de disefio, de fabricacién y de control final

LNE/G-MED | (0459

On behalf of the G-MED Certification Director
Béatrice LYS
G-MED Certification Technical Manager
Por delegacién para el Director de Certificacién

ADD 720 DM 0701-31 rev 5 du 28/07/2015

Laboratoire national de métrologie et d'essais . ‘
TR v e e it e 145
R I RN 1



0
LNE/G-MED (0459) reconnait que son certificat CE est

e
% Laboratoires A ﬁeuvstdepourlesdusmsmfs médlcauadgcnhtds“ -
oo
V AN IOS LNE/G-MEmmogmzes that its EC certficate

i valid for the medieal devices listed \L

/i [AAN
ATTESTATION CE / EC CERTIFICATE/CE-RTIFICADO CE

Approbation du Systéme Complet d’assurance Qualité / Approval of full Quality Assurance System [ Aprobacién del sistema
completo de Seguro de la calidad
ANNEXE Il excluant le point 4 Directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux / Annex Il excluding section 4 directive
93/42/EEC concerning medical devices / ANEXO II 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 / For class Ill devices, a EC design certificate is required.

Fabricant / Manufacturer / Fabricante
LABORATOIRES ANIOS
Pavé du Moulin

59260 LILLE-HELLEMMES France

Catégorie du (des) dispositifs / Device(s) category / Categoria del producto :
-Désinfectants circuits dialyse, Disinfectants for dialysis circuits, Desinfectantes para circuitos didlisis
-Désinfectants manuels et/ou machines pour DM invasifs, Disinfectants for manual use and/or automatic machines for Invasive
devices, Desinfectantes manuales y/o mdaquinas para DM invasivos
-Détergents désinfectants manuels et/ou machines pour DM invasifs, Detergent disinfectant for manual use and/or automatic
machines for Invasive devices, Detergentes desinfectantes manuales y/o maquina para DM invasivos
-Détergents désinfectants manuels et/ou machines pour DM non invasifs, Detergent disinfectant for manual use and/or automatic
machines for non invasive devices, Detergentes desinfectantes manuales y/o méaquina para DM no invasivos
-Sprays détergents désinfectants ou désinfectants pour DM invasifs, Detergent disinfectant or disinfectant sprays for Invasive
devices, Pulverizadores detergentes desinfectantes o desinfectantes para DM invasivos
-Sprays détergents désinfectants ou désinfectants pour DM non invasifs, Detergent disinfectant or disinfectant sprays for non
invasive devices, Pulverizadores detergentes desinfectantes o desinfectantes para DM no invasivos
-Lingettes détergentes désinfectantes ou désinfectantes pour DM invasifs, Detergent disinfectant or disinfectant wipes for Invasive
devices, Toallitas detergentes desinfectantes o desinfectantes para DM invasivos
-Lingettes détergentes désinfectantes ou désinfectantes pour DM non invasifs, Detergent disinfectant or disinfectant wipes for non
invasive devices, Toallitas detergentes desinfectantes o desinfectantes para DM no invasivos

Pavé du Moulin = 59260 Lille-Hellemmes
Tél. +33 3 20 67 67 67 = Fax : +33 3 20 67 67 68
SIREN N° 823 326 061 = S.A.S. au capital de 773 630 132 €
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ATTESTATION CE / EC CERTIFICATE / CERTIFICADO CE

GAMME ANIOS - Attestation 31390

2 . . HH Réf commerciale du Classe du
Catégorie du (des) dispositifs dispositif on code -
article DM Class
Device commercial Clase del
reference or article code DM

Ref. comercial del
dispositivo o cédigo

artictilo
l.)t.'esinfectants cir.cuits. di?lys.e OXY-ANIOLYSE 9000 Ib
Disinfectants for dialysis circuits, (1610)
Desinfectantes para circuitos didlisis
Désinfectants manuels et/ou machines pour DM invasifs, Disinfectants for ANIOXYFLASH lib
manual use and/or automatic machines for Invasive devices, AetP
Desinfectantes manuales y/o méaquinas para DM invasivos (1531/1532)
Désinfectants manuels et/ou machines pour DM invasifs, Disinfectants for STERANIOS 20% Iib
manual use and/or automatic machines for Invasive devices, concentré
Desinfectantes manuales y/o maquinas para DM invasivos (182)
Désinfectants manuels et/ou machines pour DM invasifs, Disinfectants for ANIOXY-TWIN ilb
manual use and/or automatic machines for Invasive devices, concentré
Desinfectantes manuales y/o maquinas para DM invasivos (1343)
Désinfectants manuels et/ou machi.nes pomfr DM invasif.s, Disinfectants for ANIOSEPT ACTIV Ib
manual use and/or automatic machines for Invasive devices,
Desinfectantes manuales y/o méquinas para DM invasivos (1896)
Désinfectants manuels et/ou machines pour DM invasifs, Disinfectants for STERANIOS 2% Iib
manual use and/or automatic machines for Invasive devices,
Desinfectantes manuales y/o maquinas para DM invasivos (382)
Désinfectants manuels et/ou machi.nes pmlxr DM invasif.s, Disinfectants for STERANIOS 2% NG lib
manual use and/or automatic machines for Invasive devices,
Desinfectantes manuales y/o maquinas para DM invasivos (383)

Désinfectants manuels et/ou mach!nes pm_lr DM |nva51f§, Dlsmf_ectants for STERANIOS 2% ECS 1]+
manual use and/or automatic machines for Invasive devices, (710)
Desinfectantes manuales y/o maquinas para DM invasivos

Désinfectants manuels et/ou machines pour DM invasifs, Disinfectants for Ilb
5 . . . ANIOXYDE 1000
manual use and/or automatic machines for Invasive devices,

1
Desinfectantes manuales y/o méquinas para DM invasivos (1081)
Désinfectants manuels et/ou mach|.nes pOI:II‘ DM |nva5|f§, Drsmfectants for ANIOXYDE 1000LD
manual use and/or automatic machines for Invasive devices, (2824) b
Desinfectantes manuales y/o méquinas para DM invasivos
Désinfectants manuels et/ou mach!nes pot.xr DM |nvaS|ff, Dlsmf_ectants for ACTANIOS HLD
manual use and/or automatic machines for Invasive devices, (1913) b

Desinfectantes manuales y/o méquinas para DM invasivos

Pavé du Moulin = 59260 Lille-Hellemmes
Tél. +33 3 20 67 67 67 = Fax : +33 3 20 67 67 68
SIREN N° 823 326 061 = S.A.S. au capital de 773 630 132 €
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