G M el D CERTIFICAT
w— CERTIFICATE OF REGISTRATION

GROUPE LNE
N° 7876 rev. 9

GMED cetrtifie que le systéme de management de la qualité développé par

GMED cetrtifies that the quality management system developed by

SUZUKEN COMPANY LIMITED
8 Higashikataha-machi, Higashi-ku
NAGOYA, AICHI 461-0015 JAPAN

pour les activités
for the activities

Conception, fabrication, vente et service aprés-vente de systémes d'enregistrement ECG, systemes
d'enregistrement ECG ambulatoires et logiciel d'analyse pour ECG
Voir addendum

Design, manufacture, sales and services of ECG recorder systems, ambulatory ECG recorder systems and
ECG analysis software

See addendum

Digitally signed by Ermicev Alexandr

Date: 2019.07.11 18:36:21 EEST

Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

drformed on the location(s) of

Suzuken Company Limited
8 Higashikataha-machi, Higashi-ku, Nagoya, Aichi 461-0015 JPN
Suzuken Oguchi Center
58-1 1-chome, Totsubo, Oguchi-cho, Niwa-gun, Aichi 480-0125 JPN
Suzuken Tomei Building
26 Himewaka-cho, Meito-ku, Nagoya, Aichi 465-0045 JPN

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

ISO 13485 : 2016

Début de validité / Effective date : October 10th, 2018 (included)
Valable jusqu'au / Expiry date :  November 27th, 2019 (included)
Etabli le /Issued on: November 6th, 2018

cofrac On behal

YS

e Béatrice

£ Technical Director

2 CERTIFICATION GMED N* 7876-9

3 DE SYSTEMES Ce certificat est délivré selon les régles de certification GMED  / This certificate is issued according to the rules of GMED certification
o' DEMANAGEMENT

Y Accréditation n°4-0608
O Liste des sites accrédités

etportée disponible sur - Annule et remplace le certificat 7876-8

www.cofrac.fr
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p— Addendum of the certificate n® 7876 rev. 9

GROUPE LNE Dossier / File N° P145698

Résumé des activités couvertes par le certificat / Summary of activities covered by the certificate :

French version :
Conception, fabrication, vente et service aprés-vente de systémes d’enregistrement ECG, systémes d’enregistrement

ECG ambulatoires et logiciel d’analyse pour ECG

English version :
Design, manufacture, sales and services of ECG recorder systems, ambulatory ECG recorder systems and ECG analysis

software
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Ce certificat couvre les activités et les sites suivants/This certificate covers the following activities and sites :

Suzuken Company Limited
8 Higashikataha-machi, Higashi-ku
Nagoya, Aichi 461-0015
JAPAN
French version :
Siége social
English version :

Headguarters
P R R L R L T T S L

Suzuken Oguchi Center
58-1 1-chome, Totsubo, Oguchi-cho
Niwa-gun, Aichi 480-0125
JAPAN

French version :

Fabrication et service aprés-vente de systémes d’enregistrement ECG, systémes d’enregistrement ECG ambulatoires et
logiciel d’analyse pour ECG

English version :

Manufacture and services of ECG recorder systems, ambulatory ECG recorder systems and ECG analysis software
B R L T S S Rt L ]

Suzuken Tomei Building
26 Himewaka-cho, Meito-ku
Nagoya, Aichi 465-0045
JAPAN
French version :
Conception et ventes de systtmes d’enregistrement ECG, systémes d’enregistrement ECG ambulatoires et logiciel
d’analyse pour ECG

English version :
Design and sales of ECG recorder systems, ambulatory ECG recorder systems and ECG analysis software
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3 sites / 3 sites

On behalf of the President
Béatrice LYS
Technical Director
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