Certification

EMKA ELECTRONIQUE

Il s'agit d'un certificat multi-site, le détail des sites est énuméré dans I'annexe de ce certificat

ZA DU PATUREAU DE LA GRANGE
41200 PRUNIERS EN SOLOGNE - FRANCE

Bureau Veritas Certification France certifie que le systeme de management de I'organisme
susmentionné a été audité et jugé conforme aux exigences de la norme :

Standard

ISO 13485:2016

Domaine d’activité

SOUS-TRAITANCE POUR LES DISPOSITIFS MEDICAUX NON INVASIFS,
NON IMPLANTABLES ET NON STERILES : CONCEPTION, DEVELOPPEMENT,
INDUSTRIALISATION, FABRICATION ET INTEGRATION
DE PRODUITS ELECTRONIQUES, ELECTROTECHNIQUES.
PRESTATION DE SOUTIEN APRES VENTE (REPARATION, MISE A NIVEAU).

SUBCONTRACTING FOR NON-INVASIVE, NON-IMPLANTABLE
AND NON-STERILE MEDICAL DEVICES : DESIGN, DEVELOPMENT,
INDUSTRIALIZATION, MANUFACTURING AND INTEGRATION
OF ELECTRONIC, ELECTROTECHNICAL SYSTEMS.
AFTER SALES SUPPORT PROVISION (REPAIR, UPGRADE).

Date d'entrée en vigueur : 18 juillet 2019

Sous réserve du fonctionnement continu et satisfaisant du systéme de management de
l'organisme, ce certificat est valable jusqu’au : 17 juillet 2022

Date originale de certification : 18 juillet 2019

Certificat n° : FR051813-1 Date: 19 juillet 2019 cofrac

Affaire n° ;7217854 Z
Adresse de I'organisme certificateur : Bureau Veritas Certification France

Ané _ i - ; 5 DE SYSTEMES
60, avenue du Général de Gaulle — Immeuble Le Guillaumet - 92046 Paris La Défense D GEMENT

Jean-Michel Audrain - Directeur Général

. . 2 . P . . . N . ..., . ACCREDITATION
Des informations supplémentaires concernant le périmétre de ce certificat ainsi que l'applicabilité — wra-os72

des exigences du systeme de management peuvent étre obtenues en consultant I'organisme. p'-"‘“’:::;f;-"i;f“
Pour vérifier la validité de ce certificat, vous pouvez téléphoner au : + 33 (0)1 41 97 00 60. sur www.cofrac.fr
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Certification

ANNEXE
EMKA ELECTRONIQUE

Standard

ISO 13485:2016

Périmeétre de Certification

'Site Adresse Périmétre

' SOUS-TRAITANCE POUR LES DISPOSITIFS
ZA DU PATUREAU DE LA GRANGE

EMKA ELECTRONIQUE | 41500 PRUNIERS EN SOLOGNE MEDICAUX NON INVASIFS,

Prunier ERANCE NON IMPLANTABLES ET NON STERILES :

CONCEPTION, DEVELOPPEMENT,

' INDUSTRIALISATION, FABRICATION
RUE DU PARC ZA ET INTEGRATION DE PRODUITS

EMKA ELECTRONIQUE | /o003 NOYANT LA GRAVOYERE ELECTRONIQUES, ELECTROTECHNIQUES.

Noyant FRANCE PRESTATION DE SOUTIEN APRES VENTE

(REPARATION, MISE A NIVEAU).

Certificat n° : FR051813-1 Date: 19 juillet 2019 cofrac
Affaire n°: 7217854

Jean-Michel Audrain - Directeur Général

Adresse de I'organisme certificateur : Bureau Veritas Certification France gikglyrls“m“
60, avenue du Général de Gaulle — Immeuble Le Guillaumet - 92046 Paris La Défense DE MANAGEMENT
ACCREDITATION
Des informations supplémentaires concernant le périmétre de ce certificat ainsi que I'applicabilité ust::,':;::m
des exigences du systéme de management peuvent étre obtenues en consultant I'organisme. portées disponibles

Pour vérifier la validité de ce certificat, vous pouvez téléphoner au : + 33 (0)1 41 97 00 60.
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