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G M E D CERTIFICAT

GIAY CHUNG NHAN PANG KY
N° 10229 rev. 12

GMED certifie que le systeme de management de la qualité développé par
GMED chdng nhén rang hé théng quan ly chat lirong duwoc phat trién béi
PRINCE MEDICAL

ZA La Sente du Moulin
60530 ERCUIS FRANCE

pour les activités
cho céc hoat déng sau

Conception, fabrication et commercialisation de dispositifs médicaux stériles et non stériles pour

différents domaines (Voir addendum). Validation et contréle de routine de la stérilisation a I'oxyde

d'éthyléne de dispositifs médicaux selon I'lSO 11135 : 2014. Fabrication en sous-traitance de lignes
externes, dans le domaine de la radiologie.

Thiét ké, san xuat va kinh doanh céc thiét bjy té vo triing va khong tiét tring cho céc linh virc khac nhau (Xem
phy luc). Tham dinh va kieém soat thiong quy viéc khev trung bang ethylene oxide cac thiét bjy té theo 1ISO
11135: 2014. San xuat theo hop dong phu cac day chuyén bén ngoai trong linh vuc X quang.

réalisées sur le(s) site(s) de
duworc thuc hién trén (cac) vj tri cda

PRINCE MEDICAL
Z.A. La Sente du Moulin 60530 ERCUIS FRA

est conforme aux exigences des normes internationales
tuan tha cac yéu cau cua cac tiéu chuan quaéc té

NF EN ISO 13485 : 2016

Début de validité / Ngay c6 hiéu luc : Ngay 31 thang 12 nam 2020 (bao gém)

Valable jusqu'au / Ngay hét Ngay 30 thang 12 nam 2023 (bao gom)
hiéu luc :

e / Ngay cép: 06/01/2021

On behalf of the President

CERTIFICATION Béatrice LYS

DE SYSTEMES Technical Director
DE MANAGEMENT
GMED N° 10229-12
Ce certificat est délivré selon les régles de certification GMED  / This certificate is issued according to the rules of GMED certification

GMED_SQ-F-V0-07-2018

Accréditation n°4-0608
Liste des sites accrédités

et portée disponible sur Renouvelle le certificat 10229-11
www.cofrac.fr
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: Addendum au certificat n°® 10229 rev. 12 page 1/1
— Phu luc cda chdmg chisé 10229 rev. 12
GROUPE LNE Dossier / File N° P601501

Ce certificat couvre les activités et le site suivant / Chimg chi ndy bao gém cac
hoat déng va danh muc sau:

Version frangaise :

— Conception, fabrication et commercialisation de dispositifs médicaux stériles et
non stériles dans les domaines de lurologie, de la gastro-entérologie, de la
pneumologie, de la gynécologie et de I’endoscopie.

— Validation et controle de routine de la stérilisation a P'oxyde d’éthyléne de
dispositifs médicaux selon I'ISO 11135 : 2014.

— Fabrication en sous-traitance de lignes externes, dans le domaine de laradiologie.

Phién ban anglaise:
- Thiét ké, sén xuét va kinh doanh céc thiét bjy té vé trung va khéng vé trung trong cac linh
vuc tiét niéu, tiéu hoa, khi sinh, phu khoa va néi soi.
- Thdm dinh va kiém soét thuong quy viéc khir tring bang ethylene oxide cac thiét bj y té
theo ISO 11135: 2014.
- San xuét thau phu cac day chuyén bén ngoai trong linh vuc X quang.
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On behalf of the President
Béatrice LYS
Technical Director
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