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DocuSign Envelope ID: F5980780-7F46-4DED-9BDD-47628492388F ATTESTATION / CERTIFICATE N° 7752 rev. 13

L Délivrée a Paris le 07 mai 2020
p— Issued in Paris on May 7th, 2020
|

GROUPE LNE

ATTESTATION CE / EC CERTIFICATE

Approbation du Systeme 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 lll, un certificat CE de conception est requis
For class Ill devices, a EC design certificate is required

Fabricant / Manufacturer

LAMIDEY NOURY MEDICAL
3 Rue des Petits Ruisseaux ZA les Godets
91370 Verrieres-le-Buisson FRANCE

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

- Appareils d'électrochirurgie a courant haute fréquence et leurs accessoires stériles et non
stériles
- Appareils d'aspiration médicale et leurs accessoires

- High frequency surgical equipments and sterile and not sterile accessories
- Medical and surgical suction equipment and accessories

Voir détails sur addendum / See attachment for additional information

GMED atteste qu'a I'examen des résultats figurant dans le rapport référencé P600866 / P601472-2, le systéme d'assurance qualité
- pour la conception, la production et le contrdle 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 P600866 / P601472-2, 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 7th, 2020 (included)
Valable jusqu'au [/ Expiry date: May 26th, 2024 (included)

DocuSigned by:

Bratniee (48

EF33BDASBAANAAZ

GMED - 7752 rev. 13 Bea'Frlce .LYS
Modifie le certificat 7752-12 Technical Director

GMED e Société par Actions Simplifiée au capital de 300 000 € » Organisme Notifié/Notified Body n°® 0459
Siége social : 1, rue Gaston Boissier - 75015 Paris ® Tél. : 01 40 43 37 00 » gmed.fr



DocuSign Envelope ID: F5980780-7F46-4DED-9BDD-47628492388F

Addendum au certificat n° 7752 rev. 13 page 1/1

— o
- Addendum of the certificate n°7752 rev. 13
—_— Dossier / File N° P600866/P601472

GROUPE LNE

Identification des dispositifs / Identification of devices

Les produits couverts par ce certificat sont référencés sur la liste des produits (3 pages) datée du 7
mai 2020 et authentifiée par GMED le 7 mai 2020.

The products covered by this certificate are listed on the manufacturer’s list of products (3 pages) dated
May 7™ 2020 and authenticated by GMED on May 7", 2020.

Ce certificat couvre le site et les activités / This certificate covers the site and activities :

LAMIDEY NOURY MEDICAL
Za les Godets 3 Rue des Petits Ruisseaux 91370 Verriéres-le-Buisson :
Conception, fabrication et contréle final / Design, manufacture and final control

LAMIDEY NOURY MEDICAL
Za les Godets 4, rue des Petits Ruisseaux 91370 Verrieres-le-Buisson
Fabrication/Manufacture.

GMED| 0459

On behalf of the President
Béatrice LYS
Technical Director

GMED -+ Société par Actions Simplifiée au capital de 300 000 € » Organisme Notifié/Notified Body n® 0459
Siege social : 1, rue Gaston Boissier - 75015 Paris = Tél. : 01 40 43 37 00 = gmed.fr ADD - 720 DM 0701-31 rev 6 du 01/08/2018
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G M — D CERTIFICATE OF REGISTRATION
|

GROUPE LNE N° 7753 rev. 9

GMED certifie que le systeme de management de la qualité développé par

GMED certifies that the quality management system developed by

LAMIDEY NOURY MEDICAL
3 Rue des Petits Ruisseaux ZA les Godets
91370 Verrieres-le-Buisson FRANCE

pour les activités
for the activities

Conception, fabrication, ventes et réparation d’appareils d’électrochirurgie a courant haute fréquence
et leurs accessoires stériles et non stériles, d’appareils d’aspiration médicale et leurs accessoires.
Fabrication des accessoires d’instruments électro-chirurgicaux.

Design, manufacturing, sales and repairing of high frequency surgical equipments and sterile and not sterile
accessories, medical and surgical suction equipments and accessories.
Manufacture of electrosurgical instruments accessories.

réalisées sur le(s) site(s) de
performed on the location(s) of

LAMIDEY NOURY MEDICAL

3 rue des Petits Ruisseaux ZA les Godets 91370 Verrieres-le-Buisson FRA
LAMIDEY NOURY MEDICAL

4, rue des Petits Ruisseaux ZA les Godets Verriéres-le-Buisson 91370 FRA

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

NF EN ISO 13485 : 2016

Début de validité / Effective date : April 6th, 2020 (included)
Valable jusqu'au / Expiry date:  October 3rd, 2023 (included)
Etabli le /lIssued on : April 6th, 2020

cofrac On behal '
2 BéatriceLYS DocuSigned by:
gj Z Technical Director WOL (}15
i CERTIFICATION GMED N° 7753-9 EF33BDASBAAOAAS
3 DE SYSTEMES Ce certificat est délivré selon les regles de certification GMED / This certificate is issued according to the rules of GMED certification

' DE MANAGEMENT
“gJ Accréditation n°4-0608
O Liste des sites accrédités

et portée disponible sur Renouvelle le certificat 7753-8
www.cofrac.fr

GMED -« Société par Actions Simplifiée au capital de 300 000 € « Organisme Notifié/Notified Body n° 0459
Siége social : 1, rue Gaston Boissier - 75015 Paris » Tél. : 01 40 43 37 00 « gmed.fr
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= Addendum au certificat n® 7753 rev. 9 page 1/1
_— Addendum of the certificate n° 7753 rev. 9
e Dossier / File N° P601472

GROUPE LNE

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

French version:

* Conception, fabrication, ventes et réparation d’appareils d’électrochirurgie a courant
haute fréquence et leurs accessoires stériles et non stériles, d’appareils d’aspiration
meédicale et leurs accessoires.

* Fabrication des accessoires d’instruments électro-chirurgicaux

English version:
¢ Design, manufacturing, sales and repairing of high frequency surgical equipments and sterile
and not sterile accessories, medical and surgical suction equipments and accessories.
e Manufacture of electrosurgical instruments accessories.

*hkkkhkhhkhkhkkkhkhkikhkkhkhkhhhkhkhkhhkhhhkhkhkhhikhhkhiiikikhikx

Identification des sites couverts et des activités /
Identification of locations and activities

LAMIDEY NOURY MEDICAL 3 rue des Petits Ruisseaux ZA les Godets 91370 Verrieres-

le-Buisson France
Siege social, Conception, fabrication, vente et réparation / Headquarter, Design,manufacturing,
sales and repairing.

LAMIDEY NOURY MEDICAL 4 rue des Petits Ruisseaux ZA les Godets 91370 Verrieres-
le-Buisson France
Fabrication / Manufacturing.

*hhkhkkhkkhkhkhkhkkkhkikhkhkhkhkkhkikikhkhkhkhkkhkkihkhkhkkhkiikhhhiiiixhkkikx

2 sites / 2 sites

On behalf of the President
Béatrice LYS

DocuSigned by:

Technic irector
GMED e Société par Actions Simplifiée au capital de 300 000 € » Organisme Noti[ié{Notiﬁeggotﬂ n"a(!tnl%‘ W shines e
Siége social : 1, rue Gaston Boissier - 75015 Paris ¢ Tél. : 01 40 43 37 00 » gmed.fr ADD - 720 DM 0701-32 rev 6 du 01/08/2018
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