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" . Délivrée a Paris le 04 mai 2021
R PE NE
Issued in Paris on May 4th, 2021

ATTESTATION CE /EC CERTIFICATE

Approbation du Systéme Complet d'assurance Qualité/ Approval of full Quality Assurance System
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

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

Fabricant / Manufacturer

LINA MEDICAL APS

Formervangen 5
2600 GLOSTRUP DENMARK

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

Instruments et accessoires pour la chirurgie

Instruments and accessories for surgery

Voir document complémentaire GMED / See GMED additional document
n° 37182

GMED atteste qu'a I'examen des résultats figurant dans le rapport référencé P600959 - P602970, 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.

GMED certifies that, on the basis of the results contained in the file referenced P600959 - P602970, 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.

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 : May 4th, 2021 (included)

Valable jusqu'au /Expiry date : May 26th, 2024 (included)

DocuSigned by:
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[tlumaczenie z jez. angielskiego]
[dokument na papierze firmowym z nagtéwkiem LNE i logo, dwujezyczny.
Przettumaczono tylko czesc¢ angielska]
CERTYFIKAT Nr 9895 wersja 32
Wystawiono w Paryzu, 04 maja 2021 r.
CERTYFIKAT WE
Zatwierdzenie catosciowego systemu zapewnienia jakosci
Aneks 1l z wytgczeniem czesci 4 Dyrektywy 93/42 EWG o wyrobach medycznych
Dla wyrobdw klasy lll wymagany jest certyfikat projektowy WE

Producent LINA Medical APS
Formervangen 5,
2600 GLOSTRUP
DANIA
Kategoria wyrobow:
Instrumenty i akcesoria chirurgiczne
Patrz: dokument uzupeiniajgcy GMED
Nr 37 182
GMED zaswiadcza, ze na podstawie wynikéw zawartych w aktach nr P600959-
P602970, system zapewnienia jakosci w zakresie projektowania, produkcji oraz kontroli
koficowej dla wyrobéw medycznych wymienionych powyzej jest zgodny z
wymaganiami Dyrektywy 93/42/EWG, Aneks Il z wylgczeniem czedci 4.
Wazno$¢ niniejszego certyfikatu jest uzalezniona od wynikéw okresowej lub
niespodziewanej kontroli. '
Niniejsze zaswiadczenie jest wazne od dnia: 4 maja 2021 r. wlacznie.
Niniejsze zaswiadczenie zachowuje waznoé¢ do dnia: 26 maja 2024 r. wigcznie
[pieczatka okragta GMED SAS] it
[podpis odreczny: ,Lionel Dreux”] ,, B :
Lionel DREUX bz o essie
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GMED - 9895 w. 32 - modyfikacja certyfikatu~ 9895-30
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