TRADUCTION

[Logol [Armacirie]

En vertu de fa Charte royale

Certificat d'immatriculation

SYSTEME DE GESTION DE LA QUALITE - ISO 13485:2016& EN ISO 13485:2016

Il est certifié que Molnlycke Health Care AB
Box 13080
Gamlestadsvagen 3C
SE-402 52 Géteborg
Suéde

est détenteur du certificat n® : MD 83345

et utilise un systeme de gestion de la qualité conforme aux spécifications des normes ISO 13485:2016 et EN ISO
13485:2016 dans le domaine suivant :

Conception, développement, fabrication, commerdalisation, vente et distribution de pansements stériles pour le
traitement des plaies et des cicatrices, pansements au collagéne porcin pour le traitement des plaies, pansements
destinés au traitement des plaies ouvertes, pansements pour le traitement des plaies cavitaires, mousse polyuréthane
avec et sans additifs incorporable au sein de dispositifs médicaux, compresses, tampons, lingettes stérites imbibées
d'alcool, produits de soin pour la peau, bandages et supports textiles non stériles, solutions stériles d'irrigation des
plaies, sets opératoires, champs chirurgicaux et champs d'éguipement, trousses pour procédure, blouses chirurgicales
et autres vétements destinés a la protection du personnel médical dans I'environnement du patient, gants médicaux
stérilas et non stériles et gants chirurgicaux stériles,

Conception, developpement, fabrication, commercialisation, vente et distribution de pompes de thérapie par pression
négative a usage unique et accessoires. Distribution d'instruments de laparoscopie.

Pour le compte et au nom de BSI : [Signature]

Stewart Brain, Directeur Conformité et Gestion des risgues - Dispositif Médicaux

Date d'immatriculation initiale : 21/07/2004 Date d'entréeen vigueur : 28/11/2018
Date de la revue la plus récente : 26/11/2018 Date d'expiration : 27/11/2021
Page : 1sur?2
[SLOGAN]

Infarmations et contact : BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MKS 8PP. Téléphone : + 44 845 080 9000

BSI Assurance UK Limited, scciété immatriculée en Angleterre sous le n° 7805321 & 389 Chiswick High Road, Londres W4 4AlL, Royaume-Uni.
Membre du groupement d'entreprises BSI.




TRADUCTION

Attestation n° : MD 83345
Emplacement Activités Immatriculées
E\Bfig)!(n;\gcgaeoHeaith Care AB Conception, développement, fabrication, commercialisation,

Gamlestadsvagen 3C
SE-402 52 Géteborg
Suéde

vente et distribution de pansements stériles pour le traitement
des plaies et des cicatrices, pansements au collagéne porcin
pour le traitement des plaies, pansements destinés au
traitement des plaies ouvertes, pansements pour le traitement
des plaies cavitalres, mousse polyuréthane avec et sans additifs
incorporable au sein de dispositifs médicaux, compresses,
tampons, lingettes stériles imbibées d'alcool, produits de scin
pour la peau, bandages et supports textiles non stériles,
solutions stériles d'irrigation des plaies, sets opératoires,
champs chirurgicaux et champs d'équipement, trousses pour
procédure, blouses chirurgicales et autres vétements destinés a
la protection du personnel médical dans ['environnement du
patlent, gants médicaux stériles et non stériles et gants
chirurgicaux stériles,

Conception, développement, fabrication, commercialisation,
vente et distribution de pompes de thérapie par pression
négative & usage unique et accessoires. Distribution
d'instruments de laparoscopie.

Molnlycke Health Care Pty Lid
Level 4

12 Narabang Way

Belrose

New South Wales

2085

Australie

Date d'Immatriculation initiale : 21/07/2004
Date de la revue la plus récente : 26/11/2018

Services de vente, commercialisation et distribution de
pansements stériles pour le traltement des plales et des cicatrices,
produits destinds au traitement des plaies ouvertes, pansements
pour fe traitement des plaies cavitaires, compresses, tampons,
lingettes stériles imbibées d'alcool, produits de soins pour la
peau, bandages et supports textiles non stériles, solutions stériles
d'irrigation des plaies, sets opératoires, champs opératoires et

“champs de soin, trousses pour procédure, blouses chirurgicales et

autres vétements destinés au personnel medical pour une
utifisation dans l'environnement du patient, gants médicaux
stériles et non steriles et gants chirurgicaux stériles et
instruments de lapargscopie.

Date d'entrée en vigueur : 28/11/2018
Date d'expiration : 27/11/2021
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Informations et contact : BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Miltos Keynes MK5 8PP. Téléphone : + 44 845 080 9000
BSI Assurance UK Limited, société immatyiculée en Angleterre sous ke n® 780532¢ a 389 Chiswick High Road, Londres W4 4AL, Royaume-Uni.

Membze du groupement d'entreprises BSi.




