GROUPEMENT POUR L'EVALUATION DES DISPOSITIFS MEDICAUY

ATTESTATION/ CERTIFICATE N° 1058 / B2P3 /1

Délivrée A Paris le 8 janvier 2004
Isstied in Paris on January 8", 2004

Mermbre du GIE G-MED

ATTESTATION CE | EC CERTIFICATE

Approbation du Systéme Complet d'Assurance Qualité 7 Approval full Quality Assurance System
ANNEXE i point 3 Directive 93/A2/CEE rolative aux dispositifs médicaux
ANNEX Il gection 3 DIRECTIVE 93/4‘ EC conceming medical devices

Fabricant (nom et adresse) DOLPHIN MEDICAL Inc
Manufacturer (name and address) 12525 Chadron Avenue
HAWTHORNE, CA 90250
USA
Catégorle du(des) dispositif{s) Moniteurs et détecteurs d’oxymstrie de pouls
Device(s) cafegory Fulse oximelry sensors and monitors
Sites audités (nom et adresse) DOLPHIN MEDICAL Inc Opto Senzora (M) SDN BHD
Audited sites fnaime and address) 12525 Ghadron Avenue No. & Jalan Angkaza Mas 1
Hawthorna, CA 90250 Kawazan Perindustrian, Tabrau 1|
USA £1100 Johor Bahru - MALAYSIA

Le G-MED atteste qu'd l'axamen des résultats figurant dans o rapport référencé 60019135, le systdme
d'assurance qualité - pour la concaption, la production et le contréle final - des dispositifs médicaux dnumérés
ci-dessus ast conforme aux exigences de 'annexe 1l point 3 de la Directive 93/42/CEE.

. G-MED cortiffioz that, on the basis of the results contained In the fle refersnced 60019135, the quality systoem - for
design, manulacturing, and final inspaction - of medical devices listed here aboved complies with the requirements of
the Directive 93/42/EEC, annex If section 3. .

Cetta attestation est valable jusqu'au ; 29 novembre 2005 (inclus)
This cerlificate js valid until : Novermber 29”, 2005 (included)
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