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N° 0499
EC Certificate

Certificat CE / EG Zertifikat

Full Quality Assurance System Approval Certificate according to
Annex II of Medical Devices Directive (93/42/EEC)

Certificat de Systéme complet d’Assurance de Qualité selon Zertifikat des vollstindigen Qualititssicherungssystems nach
Annexe Il de la Directive relative aux Dispositifs Médicaux Anhang I der Richtlinie iiber Medizinprodukte (93/42/EWG)
(93/42/CEE)

We certify that the Full Quality Assurance System of the company:
Nous certifions par la présente que le Systéme Complet d’Assurance de la Qualité de la société:
Wir bestitigen, daff das vollstindige Qualitdtssicherungssystem der Firma:

ORTHOMED S.A.

ZAC de St Estéve
F-06640 ST JEANNET

is in conformity with the following requirements:
est conforme aux exigences suivantes:
den folgenden Anforderungen entspricht:

Annex II of Medical Devices Directive (93/42/EEC)
Annexe II de la Directive relative aux Dispositifs Médicaux (93/42/CEE)
Anhang II der Richtlinie iiber Medizinprodukte (93/42/EWG)

The scope of the Full Quality System is detailed in annex, which is a constituent part of this certificate.

Le domaine d’application du systéme complet d'Assurance de la Qualité est détaillé dans ’annexe qui est partie constituante du présent
certificat.

Die Zweckbestimmung des vollstindigen Qualititssicherungssystems ist im Anhang aufgefiihrt und ist Bestandteil des vorliegenden
Zertifikats.

Certificate No. L 0744095-01

Certificat / Zertifikat

The certification is valid until 2012-10-03 and is subject to a yearly surveillance.
La certification est valide jusqu’au 2012-10-03 et est soumise a une surveillance gﬂnueﬂe.
Die Zertifizierung ist giiltig bis zum 2012-10-03 und unterliegt einer jihrlichen Uberwachung.

Luxembourg, 2008-03-03
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