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G M p— D CERTIFICAT
m— CERTIFICATE OF REGISTRATION

GROUPE LNE
N° 33359 rev. 4

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

GMED certifies that the quality management system developed by

Pro-Tech Design & Manufacturing, Inc.
14561 Marquardt Avenue
Santa Fe Springs, CA 90670 UNITED STATES

pour les activités
for the activities

Fabrication et tests d'emballages stériles et non stériles pour lI'industrie
médicale - sous-traitance pour la fabrication et I'emballage des dispositifs médicaux

Manufacturing and testing of sterile and non sterile packaging for the medical
industry - Contract manufacturing and packaging of medical products

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

ISO 13485:2016

Début de validité / Effective date December 8th, 2020 (included)
Valable jusqu'au / Expiry date : August 28th, 2023 (included)
Etabli le /Issued on: December 8th, 2020

cofrac
B éat”ce LYS DocuSigned by:
Technical Director | Puafin ‘/‘15
CERTIFICATION GMED N° 33359-4 EF33BDA9BAAD4AS...
DE SYSTEMES Ce certificat est délivré selon les régles de certification GMED / This certificate is issued according to the rules of GMED certification

DE MANAGEMENT

Accréditation n°4-0608

Liste des sites accrédités .

etportée disponible sur  Renouvelle le certificat 33359-3

www.cofrac.fr

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
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: Addendum au certificat n° 33359 rev. 4 page 1/1
— Addendum of the certificate n° 33359 rev. 4
GROUPE LNE Dossier / File N° T001044-P2-R & T001033-P3-ADD

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

PRO-TECH DESIGN & MANUFACTURING, INC.
14561 Marquardt Ave, Santa Fe Springs, CA 90670 - USA

Assemblage, passivation, nettoyage, emballage final et stérilisation vapeur /
Assembling, passivation, cleaning, final packaging and steam sterilization

*khkkkkhkhkhkkhkkhkhhkhkhkkhkhikhkhkhkkkhkiikhkhkhkiihhkkhkiiiikkikx

PRO-TECH DESIGN & MANUFACTURING, INC.
4041 Express St, Arlington, TX 76001 - USA

Assemblage, nettoyage, passivation et emballage final /
Assembling, cleaning, passivation and final packaging

*khkkkkhkhkkkhkkhkhhkhkhkhkhikhkhkkkkhkiikhkhkhkhihhkhkhkiiiikkikx

PRO-TECH DESIGN & MANUFACTURING, INC.
13719 Borate St., Santa Fe Springs, CA 90670 - USA

Etiquetage, emballage aprés sterilisation, entreposage et distribution /
Labeling, post sterilization packaging, warehouse and distribution
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PRO-TECH DESIGN & MANUFACTURING, INC.
13710 Borate St., Santa Fe Springs, CA 90670 - USA

Operations d’assemblage et d’emballage, centre de stockage de matiére premiere et de dispositif médicaux
finis /
Packaging and assembly operations, storage center of raw components and finished medical devices
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4 sites / 4 sites

On behalf of the President
Béatrice LYS Docusigned by:

Technical Director ;
Bratrice (ys
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