G M — D CERTIFICAT
e CERTIFICATE OF REGISTRATION

GROUPE LNE
N° 16545 rev. 10

GMED certifie que le systéme de management de la qualité développé par
GMED certifies that the quality management system developed by

PEROUSE MEDICAL
Route du Manoir

60173 IVRY LE TEMPLE FRANCE

pour les activités
for the activities

Conception, fabrication, ingpection finale et commercialisation de dispositifs médicaux pour la
chirurgie vasculaire et I'accés vasculaire, de dispositifs médicaux et accessoires pour injection,
perfusion, imagerie et cardiologie interventionnelles, kyphoplastie, ophtalmologie et de systéme

de transfert. Fabrication et commercialisation d'accessoires pour la mammographie.

Design, manufacturing, final inspection and sales of medical devices for vascular surgery and vascular
access, of medical devices and accessories for injection, infusion, interventional imaging and cardiology,

kyphoplasty and ophthalmology and systems of transfer.
Manufacturing and sales of accessories for mammography.

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

Voir addendum

See addendum

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

NF EN ISO 13485 : 2016 / ISO 13485 : 2016

Début de validité / Effective date December 4th, 2019 (included)
Valable jusqu'au / Expiry date : October 19th, 2021 (included)

Etabli le //ssued on: December 4th, 2019 ‘a
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Technical Director
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— Addendum of the certificate n°® 16545 rev. 10
GROUPE LNE Dossier / File N° P177411

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

» Conception, fabrication, Inspection finale et commerclalisation de dispositifs médicaux pour
Ia chirurgie vasculaire et I'accés vasculalre, de dispositifs médicaux et accessoires pour
injection, perfusion, imagerie et cardiologle interventionnelles, kyphoplastie et ophtalmologie
et de systéme de transfert.

= Fabrication et commerclalisation d'accessoires pour la mammographie.

» Design, manufacturing, final inspection and sales of medical devices for vascular surgery and
vascular access, of medical devices and accessories for injection, infusion, interventional irmaging
and cardiology, kyphoplasty and ophthalmology and systems of transfer,

» Manufacturing and sales of accessories for mammography.

PEROUSE MEDICAL - Route du Manoir - 60173 IVRY LE TEMPLE — France
Slége social — Activités de conception, fabrication, contréle final et distribution / Headquarter —
Design, manufacturing, final control and distribution activities

PEROUSE MEDICAL - 2 Qutreville — 60540 BORNEL — France
Activités de fabrication / Manufacturing activities

PEROUSE MEDICAL - 1 Route des Troques — 69630 CHAPONOST - France
Activités de conception, fabrication et contréle final / Design, manufacturing and final control
aclivities

LILMO Ltd - Route Royale, Canton Bel Eau PAMPLEMOUSSES - Mauritius
Activités de fabrication / Manufacturing activities

4 sites / 4 sites

On behalf of the President
Béatrice LYS
Technical Director
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