Traducere din limbile francezd, englezd si spaniold

GMED

Certificat nr. 31390 rev.21
Emis la Paris in data de 21.05.202}

CERTIFICAT CE
Aprobarea Sistemului Complet de Asigurare a Calititii
ANEXA I excluzind punctul 4 Directiva 93/42/CEE privind dispozitivele medicale
Pentru dispozitivele din clasa I11, este necesar un certificat de proieciare

Producitor
LABORATOIRES ANIOGS
I rue de I’Espoir
59260 Lezennes — Franta

Categorie de dispozitive:
Detergenti dezinfectanti sau dezinfectanti pentru DM invazive si/sau neinvazive
Vezi documentul suplimentar GMED
Nr., 37234

GMED certificd faptul ¢d. pe baza rezultatelor mentionate in raportul nr. P603179 — P602580.
sistemul de asigurare a calitiitii — pentru proiectarea, fabricarea si controlul final - dispozitivelor
medicale susmentionate este conform cu cerintele din Anexa Il excluzind punctul 4 din Directiva
93/42/CEE.

Valabilitatea prezentului certificat depinde de o verificare periodica sau neprevizuti.

incepere valabilitate: 21.05.2021 (inclusiv)
Valabi! pind la: 20.05.2024 (inclusiv).

Document semnat de:
Din partea Presedintelui
Beatrice LYS
Director Tehnic
Semnditurd indescifrabild

Stempila GMED

GMED - 31390 rev .21
Refnnaiesie certificatul 31390-20

EERTEE:
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Subsemnata DOMNIPED LILIANA, interprer §ioaduedior auforizar peniry limbile stréine: italiand, englezd,
francezd, spuniold siorusd in temeind Awrorizagiel ne 1804 din deata de 19.09.2002, eliberard de Ninisterul Justifie
din Roménvia, ceriific exdctiteied traducerii efectucre din timbile francezd, englezd si spaniold in limba romdnd si
cd prin raducere, fevisidud s i fost denainraie continmul §i sensul.

INTERPRET SETRADUCATOR AUTORIZAT
DOAMNITES LILIAN




Traducere din limbile francezd, englezd si spaniold

LABORATOIRES
ANIOS

CERTIFICAT CE
Aprobarea Sistemului Complet de Asigurare a Calitiitii
ANEXA 1 excluziind punctul 4 Directiva 93/42/CEE privind dispozitivele medicale
Pentru dispozitivele din clasa I1l, cste necesar un certificat de proiectare

Producitor
LABORATOIRES ANIOS
1 rue de PEspoir
59260 Lezennes — Franta
Data; 14.04.2021

Categorie de dispozifives

- Dezinfectanti circuite dializi

- Dezinfectanti manuali si/sau masini automate pentru DM invazive

- Detergenti dezinfectanti manuali si/sau masini automate pentru DM invazive

- Petergenti dezinfectanti manuali si/sau masini automate pentru DM neinvazive
- Detergenti dezinfectanti sau dezinfectanti spray pentru DM invazive

- Detergenti dezinfectanti sau dezinfectanti pentru DM neinvazive

- Servetele detergente dezinfectante sau dezinfectanti pentru DM invazive

- Servetele detergente dezinfectante sau dezinfectanti pentru DM neinvazive

GMED {0459} recuncaste ¢d certificatu] sdu CE este
valabil pentru dispozitivele medicale descrise
20.04.2021

Document semnat de:
Arthur Prevel
Semniturd indescifrabila

14.04.2021

Thomas DECOSTER - 20.04.2021
Presedintele Laboratoires Anios si Director Fabrici

i \§

prt
Jeyh
i

\#Jﬁﬂ

W .
.



LABORATOIRES
ANIOS

CERTIFICAT CE

GAMA ANIOS - Certificat 31390

Categorie dispozitive Ref comerciald a Clasa DM
dispozitivaiui sau cod
articol
B Dezinfectanti circuite dializa OXY-ANIOLYSE 9000 Hb
(1610)
Dezinfectanti manuali si/saw masini automate pentru DM STERANIQOS 20% ilb
invazive Concentrat
(182)
Dezinfectanti manuali sifsau masini automate pentru DM ANIOXY-TWIN ilb
invazive Congcentrat (1343)
" Dezinfectantt manuali si/sau magini automate pentru DM STERANIOS 2% b
invazive (382)
Dezinfectanti manuali si/sau masini automate pentru DM ANIOXYDE 1000 lib
invazive {1081)
Dezinfectanti manuali sifsau masini automate pentru DM ANIOXYDE 1000LD b
invazive (2824)
Dezinfectanti manuali si/sau masini autemate pentra DM ACTANIOS HLD b
invazive (1913)
Dezinfectanti manuali sifsau masini automate pentru DM QPASTER™ ANIOS lb
invazive (2504)
" Dezinfectanti manuali si/sau masini automate pentru DM WIP? ANIOS b

invazive

SPOR® ACTIV
(2815)

GMED (0459) recunoaste cd certificatul siu CE este
valabil pentru dispozitiveie medicale descrise

20.04.2021

Document semnat de:

Arthur Prevel

Semndivra mdescifrabild




LABORATOIRES

ANIOS

Certegorie u’i.\zuozr'! fve Ref comercialit o Clasa DM
dispozitivului sau cod ariicol

mwi)ezinf‘ectdﬁti manuali si/sau masini automate N ANIOS OXI" ZYME 15!
pentru DM invazive (2930}

Dezinfectanti maruali si/sau masini automate ANIOS OX1" ZYME HL b
pentra DM invazive (2955}

Detergenti dezinfectanti manuali si/sau masini ANIOS NDT Ik
automate pentru DM invazive (174)

- bctergengi dezinfectanti manuali si/sau magini ACTANIOS LDI b
automate pentru DM invazive (1987)

Detergenti dezinfectanti manuali si/sau magini HEXANIOS G+R lIb
automate pentru DM invazive (163)

Detergenti dezindeclanti manuali si/sau magini SALVANIOS pH10 lth
automate pentru DM invazive (251)

——_“l.ietergenti dezinfectanti manuali si/sau masini SALVANIOS pH7 [ib
automate pentru DM invazive (256)

Detergenti dezinfectanti manuali si/sau masint ANIOSYME DD lih
automate pentru DM invazive {1200)

Detergenti dezinfectanti manuali si/sau masini ANICSYME X1.3 It
automate pentru DM invazive (2381)

Detergenti dezinfectanti manuali si/sau masini ANIOSYME X3 lib
aulomale pentru DM invazive {2633)

Categorie dispozitive
GMED (0459) recunoaste ci
certificatul sdu CE este
valabil pentru dispozitivele
medicale descrise
20.04.2021

Document semnat de:
Arthur Prevel

sau cod articot

Ref, comerciaiil a dispozitivului

Clasa DM
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LABORATOIRLS
ANIOS

B Cutegorie dispozitive Ref. comercialii a Clasa DM
dispozitivilui sau cod articol
Detergenti dezinfectanti manuali si/sau masini | ANIOS” CLEAN EXCEL D 1b
automate pentru DM invazive (2416)
" Detergenti dezinfectanti manuali si/sau masini SALVANIOS PREMIUM Hb |
automate pentru DM invazive Q77
Detergenti dezinfectanti manuali si/sau masini MICRC 10+ ib
automale pentru DM invazive (3008)
Detergenti dezinfectanti manuali si/sau masini MICRO 10 EXCEL 11b
automale pentru DM invazive {3009)
Detergenti dezinfectanti manuali si/sau masini MICRQO 10 ENZYME 2 Ib
automate pentry DM invazive (3011
Detergenti dezinfectanti manuali si/sau magini SURFANIOS PREMIUM Ha
automate pentru DM neinvazive MD
(2290)
Detergen(i dézinfectangi manuali si/sau masini ANIOSURF ND ila
automate pentru DM neinvazive PREMIUM
(2430)
Detergenti dezinfectanti manuali si/sau masini SURFANIOS PREMIUM Ha
automate pentru DM neinvazive (19t7)
Detergenti dezinfectantt manuali si/sau masini SURFANIOS ND Ja
automate pentru DM neinvazive PREMIUM
(3037)
Detergenti dezinfectanti manuali si/sau magini INCIDIN PREMIUM HE
automate pentru DM neinvazive (3096)
Detergenti dezinfectanti sau dezinfectanti spray ANIOSYME PRIME la
pentru DM invazive (2367)
Detergenti dezinfectanti sau dezinfectanti spray ~ ANIOXY SPRAY WS Ha
pentru DM neinvazive {1756)
Detergenti dezinfectanti sau dezinfectanti spray SURFA'SAFE SH ifa
pentru DM neinvazive {1910)

GMED (0439) recunoaste ¢d certificatul sau CE este
valabil pentru dispozitivele medicale descrise
20.04.2021

Document semnat de:
Arthur Prevel
Semndird indeseifrabild
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LABORATOIRES
ANIOS

i Categorie dispozitive B Ref comerciald a Closa DM
dispozitivilui san cod articol

Detergenti dezinfectanti sau dezinfectanti spray ANIOSPRAY QUICK Ha
pentru DM neinvazive (2084)

b?:ut“g;;éﬁiiﬁézfnfectangi sau dezinfectanti spray SURFA SAFE | la
pentru DM neinvazive (1568)

Detergenti dezinfeetanti sau dezinfectanti spray ANIOSPRAY SURF 29 lla
pentru DM neinvazive (2421)

Detergenti dezinfectanti sau dezinfectanti spray SURFA" SAFE PREMIUM la
pentru DM neinvazive {(2419)

Detergenti dezinfectanti sau dezinfectanti spray UNISEPTA PLUS la
pentry DM neinvazive {3003)

Detergenti dezinfectanti sau dezinfectanti spray INCIDIN OXYFOAM NG fla
pentru DM neinvazive 3104)

Servetele detergente dezinfectante sau WIP" ANIOS EXCEL lla
dezinfectanti pentru DM invazive (2446)

Servetele detergente dezinfectante sau ANIOS QUICK WIPES ila
dezinfectanti pentru DM neinvazive (2333)

Servetele detergente dezinfectante sau UNISEPTA PLUS WIPES 1la
dezinfectanti pentru DM neinvazive (3007)

Servetele detergente dezinfectante sau UNISEPTA FOAM 2 lla
dezinfectanti pentru DM neinvazive WIPES
(3022)

Serveteie défergente dezinfectante sau ICIDEOXYWIPE NG Ila
dezinlectanti pentru DM neinvazive (3103)

GMED (0459) recunoaste cé certificatul siiu CE esle
valabil pentru dispozitivele medicale descrise
20.04.2021

Document semnat de:
Arthur Prevel
Semmndciturd indescififabila




LABORATOIRES
ANIOS

CERTIFICAT CE

INIBSA — Certificat 31390

Categorie cfi,spo:iﬁ%e' - Ref. comerciald a Clasa DM
dispozitivului san cod articol
Dezinfectanti manuali si/sau masini automate INSTRUNET ANIOXY - 1t
pentru DM invazive TWIN Concentre
(1582)
Dezinfectanti manuali si/sau masini automate INSTRUNET ANIOXYDE b
pentru DM invazive 1000
(1581)
Detergenti dezinfectanti sau dezinfectanti spray | INSTRUNET SURFA” SAFE ila
pentru DM neinvazive PREMIUM
(2583)
Detergenti dezinfectanti sau dezinfectanti s;ﬁlra_\‘ INSTRUNET Ifa
pentru DM neinvazive ANIOXYSPRAY WS
(1941)
Detergenti dezinfectanti manuali si/sau masini INSTRUNET INIBSA ib
automate pentru DM invazive ESPECIAL FRESAS
(2886)
Detergenti dezinfectanti manuali sifsau masini INSTRUNET INIBSA b
automate pentru DM invazive UNIVERSAL
- N (2887)

GMED (0459) recunoaste ¢d certificatul sau CE este
valabil pentru dispozitivele medicale descrise
20.04.2021

Document semnat de:
Arthur Prevel
Semndturd indescifiabild
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LABORATOIRES
ANIOS

M(V'(vzlfegorie dispozitive Re:f. comerciald a Clasa DM
dispozitivalui saw cod articol
Servetele detergent dezinfectante sau dezinfectanti INSTRUNET [NIBSA Ifa
pentru DM neinvazive TOALITTAS
(2883)
| Detergenti dezinfectanti sau dezinfectanti spray INSTRUNET INIBSA la
pentru DM neinvazive SPRAY
(2884)

GMED (0459) recunoaste ca certificatul siiv CE este
valabil pentru dispozitivele medicale descrise
20.04.2021

Deocument semnat de:
Arthur Prevel
Semmidiurd indeseifirabild
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LABORATOIRES
ANIOS

CERTIFICAT CE

MICRO MEGA — Certificat 31390

Categorie dispozilive Ref. comerciald a Clasa DM
dispozitivului sau cod articol
Dezinfectanti manuali si/sau masini automate T-CLEANOL Hb
pentru DM invazive (2607)
Detergenti dezinfectantt manuali si/sau masini X-CIDOL. 2 i
automate pentru DM invazive (2606)

GMED (0439) recunoaste ci certiticatul sau CE este
valabil pentru dispozitivele medicale descrise
20.04.2021

Document semnat de:
Arthur Prevel
Semmnditurda ndescifrabiid




LABORATOIRES

ANIOS

CERTIFICAT CE

PIERRE ROLLAND - Certificat 31390

Categorie dispozitive Ref. comerciald a Clasa DM
dispozitivilui san cod articol
Detergenﬁ dezinfectantt manuali si/sau masini SEPTOL INSTRUMENTS 1tb
automate DM invazive ENZYMATIC
(3013)
Detergenti dezinfectanti manuali si/sau masini SEPTOL ROTATIVE IIb
awtomate pentru DM invazive (3030}
Detergenti dezinfectanti sau dezinfectanti spray r SEPTOL SPRAY ila
pentru DM neinvazive {3013)

GMED (0439) recunoaste ca certificatul sdu CE este
valabil pentru dispozitivele medicale descrise
20.64.2021

Document semnat de;
Arthur Prevel
Semmniiturd indescifrabila




LABORATOIRES
ANIOS

CERTIFICAT CE

INTERNATIONAL VENTUR - Certificat 31390

Cutegoric dispozitive Ref comerciald a Clasa DM
dispozitivului sau cod articol
Deterpenti dezinfectanti sau dezinfectanti spray MCLFAR Ia
pentru DM neinvazive (3023)
Detergenti dezinfectanti manuali si/san masini MSHINE fib
automate pentru DM invazive (3020)

GMED (0459) recunoaste ci certificatul siu CE este
valabil pentru dispozitivele medicale descrise

14.04.2021
Thomas Decoster

20.04.2021

Document semnal de:

Arthur Prevel

Semmdiurd indescifrabild
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Subsemnata DOMNITED LILIANA, interprer i traducditor autorizat penten fimbile strdine. italiand. engle=d,
Jrancezd, spaniold si rusd. in temein] Autorizafiei nr. J804 din dota de 19092002, eliberatd de Ministerul Justifici
din Romeinia, certific exactituted tradueerii efectiate din lmbile francezd, englezd si spuniold in imba romdnd si
od, prin tradhecere, Tnserisulud mei-an fost denaiveate coninumud §i sensid.

INTERPRETSTIRIDUCTTOR ALTORIZAT
DOMNIFEL LILEAN
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