| ATTESTATION/ CERTIFICATE N* 0128 / B5S /1

Délivrée a Paris le 18 septembre 2003
Issued In Paris on September 18" 2003

vembre du GIE G-MED

ATTESTATION CE / EC CERTIFICATE

Approbation du Systemne d'Assurance Qualité de la Production / Approva/ of Production Quality Assurance System
(limitée 3 I'sbtention @l au maintien de I'état stérile) / (related to securing snd maintening sterile condltions)
ANNEXE V polnt 3 Directive 93/42/CEE relative aux dispos/tifs médicaux
ANNEX \ section 3 DIRECTIVE 93/42/EEC concarning medical devicas

Fabricant (nom et adresse) LABORATO[RE CAIR LGL
Manufacturer (name and address) Zl Le Pontet
69380 CIVRIEUX D’AZERGUES
France
Catégorie des dispositifs Dispositifs médicaux steriles, non actifs et non

implantables, pour la nutrition, 'aspiration, la
thérapie respiratoire et oxygénation, la perfusion,
la radiologie ; sets de soins stériles et

., accessoires.

. capifie®
v c.eﬂ\“_ :
Cgpr“e B \.Ong\\‘\a‘l

Non active and non implantable sterile medical
davices for nutrition, inhaling, respiratory therapy and
oxygenatjon, perfusion, radiology ; sets of sterile
care and accessories

[L "MED atteste qu'a l'examen des résultats figurant dans le rapport référencé DO40067-1, le systérne
d'assurance quallté - pour la production et le contréle final- des dispositifs médicaux énumaéarés ci-dessus est

conforma aux exigences de I'annexs V point 3 de la Directive 93/42/CEE.
G-MED certifies that. on lhe basis of the results contained in the file referenced D0O40067-1, the qualily system -for
manufacturing, snd final inspection - of medical devices listed here aboved complies with the requirements of the

Directive §3/42/FEC, annex \V section 3.

Cette attestation est valable jusqu'au : 17 septembre 2006 (inclus)
This certificate is valid until : September 17" 20086 (included)
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& l Laurence DAGALLIER
{iﬂg C E 0459 Directeur Certification

‘ Certification Director

1999-03-15
S MED - Gloupement dintergl @conomiGue &gl par l'ardonnances du 23 saplembire 1947 modiiee SIREN 495 O30 505 RL 5 Nz
11 gyenue du Geneial Leclerc - BP 8 - 90240 FONTENAY AUX ROSES - Tel @ 0l 4D %5 63 5d « Fox Ul 30 QE &L 43

LNE - 1 ue Goston Boissiar - 75724 Pans Cedex 15+ Tél "D a0 4337 51 - Fax: 0 4043 37 37 - £ mail @ medicdl Jevicaablng b



: . : L
A mmpirs P g F HRTIAN DEC QDG TI e BRI Y

P ol %8 2 . .o

T Y AT

CERTIFICAT
CERTIFICATE OF REGISTRATION
N° 0126/9001/13485/1

PE:L:EU S VD Le G-MED certifie que le systéme qualite développe par
| " G-MED certifies that the quality assurance system developed by

LABORATOIRE CAIR LGL

pour les activites
for the activilies

Conception, fabrication et commercialisation de :
< Dispositifs médicaux nen actifs et non implantables, pour la nutrition, I’aspiration, la thérapie

respiratoire et oxygénation, la perfusion, la radiologie,
7 Sets de soins stériles et accessoires,

~ Désinfectants de dispositifs médicaux. Copie certifiée

conforme & l'original

Design. manufacruring and sales of : 21.Ch et

v Non active and non implantable medical devices, for nutrition, inhaling, respiratory therap <
oxygenation, perfusion, radiology,

v Sets of sterile care and accessories,

HdTED ) TR

v Disinfectants of medical devices.

/'
réalisées sur les sites de { / _
performed on the locations of |- .

—

71 Le Pontet, 69380 Civrieux d’Azergues, France
Zone d’activités Croix Grand Borne, 69930 Saint Laurent de Chamousset, France

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

1SO 9001 (2000) - NF EN ISO 13485 (2001)

Date de délivrance : 18 septembre 2003

Date of issue : September 18* 2003

Date d'échéance de validité : 17 septembre 2006

Limit expiry date : September 17" 2006

Renouvellement du certificat n°0126/46001/13485/1 du 2 février 2001
Renewal of certificate n® 0126/46001/13485/1 dated February 2" 2001

cofras Pour l’AWﬂiﬂfr
Z For the Admimstrator
e Laurence DAGALLIER

B Directeur Certification
Cerrification Director

Ce cenificat est délivré sclon les régles G-M ED de cenificution. (This certificate iy [ssuud according to the G-MED's rules of certification.

G-MED Organisme nolitid pour les Disposilifs Médicaux 1G-MED Notified Body for Medical Devices
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