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Médical-Santé gaep

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

TENACORE HOLDINGS, iNC.
1525 E. Edinger Ave.
SANTA ANA, CA - 92705 UNITED STATES

pour les activités
for the activities

Conception, fabrication, distribution, service aprés-vente and réparation d‘accessoires pour
monitoring de patient, régulateur d'aspiration st mélangeur de gaz.
Service aprés-vente et réparation tierce partie pour équipement électromedical pour monitoring de
patients, chirurgie, perfusion et endoscopie

Design, manufacture, distribution, servicing and repair of Tenacore patient monitoring accessories, vacuum
regulators and gas mixers. Third party servicing and repair of electro-medical equipment for patient
moniforing, surgery, infusion and endoscopy

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

Tenacore Holdings, Inc.
1525 E. Edinger Ave. Santa Ana, CA 92705 UNITED STATES

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

1ISO 13485:2003

Début de validité / Effective date : November 26th, 2013 (included)
Valable jusqu'au /Expiry date: November 25th, 2016 (included)
Etabli le //ssued on: November 26th, 2013

cofrac
g Deputy Director
E. CERTIFICATION LNE N° 26205-0
SI DE SYSTEMES Ce certificat est délivré selon les régies de certification G-MED / This certificate is issued according to the rules of G-MED certification
g DEMAHAGEM:HT LNE/G-MED Organisme notifié pour les Dispositifs Médicaux  / LNE/G-MED Notified Body for Medical Devices

& Acoréditation n*4-0038

o Lsts des sitas acerédiés
at portée dispanible sur
www.cofrac.

Laboratoire national de métrologie et d’essais . Etablissement public 2 caractere industriel et commercial

LNE/G-MED = QOrganisme notifié n® 0459
1, rue Gaston Boissier ~ 75724 Paris Cedex 15 « Tél. : 01 40 43 37 00 = Fax : 01 40 43 37 37 » wwwline.fr « wwwgmed.fr



