Certificat en cours : 5 Octobre 2021 Premiére(s) approbation(s) :
Date d'expiration : 4 Octobre 2024 1SO 13485 - 19 Septembre 2013
Numéro de certificat : 10373962

Lloyd’s
Reqister

Certificat d'Approbation

Nous certifions que le Systéme de Management de la société :

ELPACK

11 rue Henri Barbusse, 26000 VALENCE, France

a été approuve par la société Lloyd's Register selon les normes suivantes :
ISO 13485:2016

Numeéro(s) d 'approbation : ISO 13485 — 0027910

Ce certificat n'est valable que s'il est accompagné de I'annexe portant le méme numéro, et sur laquelle figure la liste des sites
correspondant a I'approbation.

Le Systéeme de Management concerne :

Fabrications, tests, inspections par rayons X et réparations de cartes électroniques en prototypes et productions série a destination
de dispositifs médicaux actifs implantables ou non implantables. Approvisionnement de composants électroniques, mécaniques,
électromécaniques et circuits imprimés.Cablage filaire et intégration de sous-ensembles électroniques a destination de dispositifs
médicaux actifs implantables et non implantables.Assemblages et tests de dispositifs médicaux actifs implantables et non
implantables.Dépannage de matériels électroniques destinés aux dispositifs médicaux actifs implantables et non implantables.

Daniel Oliva Marcilio de Souza
Area Operations Manager - South Europe
Emis par : LRQA France SAS

au nom et pour le compte de : Lloyd's Register Quality Assurance Limited

Lloyd's Register Group Limited, its affiliates and subsidiaries, including Lloyd's Register Quality Assurance Limited (LRQA), and their respective officers, employees or agents
are, individually and collectively, referred to in this clause as "Lloyd's Register'. Lioyd's Register assumes no responsibility and shall not be liable to any person for any loss,
damage or expense caused by reliance on the information or advice in this document or howsoever provided, unless that person has signed a contract with the relevant Lloyd's
Register entity for the provision of this information or advice and in that case any responsibility or liability is exclusively on the terms and conditions set out in that contract.
Issued by: LRQA France SAS, Tour Swiss Life, 1 Boulevard Marius Vivier Merle,Cedex 03, 69443 Lyon, France for and on behalf of: Lloyd's Register Quality Assurance
Limited, 1 Trinity Park, Bickenhill Lane, Birmingham B37 7ES, United Kingdom

Page 1 of 2



Lloyd's
Re g ister Numéro de certificat : 10373962

Annexe au certificat

Site Activités

1ISO 13485:2016

11 rue Henri Barbusse, 26000 VALENCE, France Fabrications, tests,inspections par rayons X et
réparations de cartes électroniques en prototypes et
productions série a destination de dispositifs médicaux
actifs implantables ou non implantables.
Approvisionnement de composants électroniques,
mécaniques, électromécaniques et circuits imprimés.

1ISO 13485:2016

1, avenue des Langories, ZAC de Lautagne, 26000 VALENCE, ~Cablage filaire et intégration de sous-ensembles )

France électroniques a destination de dispositifs médicaux actifs
implantables et non implantables. Assemblages et tests
de dispositifs médicaux actifs implantables et non
implantables. Dépannage de matériels électroniques
destinés aux dispositifs médicaux actifs implantables et
non implantables.

Lloyd's Register Group Limited, its affiliates and subsidiaries, including Lloyd's Register Quality Assurance Limited (LRQA), and their respective officers, employees or agents
are, individually and collectively, referred to in this clause as ‘Lloyd's Register'. Lloyd's Register assumes no responsibility and shall not be liable to any person for any loss,
damage or expense caused by reliance on the information or advice in this document or howsoever provided, unless that person has signed a contract with the relevant Lloyd's
Register entity for the provision of this information or advice and in that case any responsibility or liability is exclusively on the terms and conditions set out in that contract.
Issued by: LRQA France SAS, Tour Swiss Life, 1 Boulevard Marius Vivier Merle,Cedex 03, 69443 Lyon, France for and on behalf of: Lloyd's Register Quality Assurance
Limited, 1 Trinity Park, Bickenhill Lane, Birmingham B37 7ES, United Kingdom
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