EMKA ELECTRONIQUE

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

RUE DU PATUREAU DE LA GRANGE

PRUNIERS EN SOLOGNE -41200
FRANCE

Bureau Veritas Certification France certifie que le systéme de management de [’organisme
susmentionné a été audité et jugé conforme aux exigences de la norme :

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 de début du cycle de certification : 18 juillet 2025

Sous réserve du respect des dispositions contractuelles et des résultats positifs
des surveillances réalisées, ce certificat est valable jusqu’au : 17 juillet 2028
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Date d'expiration du cycle précédent : 17 juillet 2025
Date d'audit de certification/recertification : 28 mai 2025
Date de certification originale : 18 juillet 2019

Certificat n°: FR097604-1
Affaire n°: 25393666 Date de révision : 10 juillet 2025

cofrac
Samuel DUPRIEU - Président %

Adresse de ’organisme certificateur : Bureau Veritas Certification France

1 Place Zaha Hadid - 92400 Courbevoie

Des informations supplémentaires concernant le périmétre de ce certificat ainsi que l'applicabilité des ﬁ@m%'sl
exigences du référentiel peuvent étre obtenues en consultant l'organisme. DE MANAGEMENT
Pour vérifier la validité de ce certificat, veuillez utiliser le QR Code. ACC:_E&T;';?ON
Liste des sites et

1/2 portées disponibles

sur www.cofrac.fr



https://e-cer.bureauveritas.com/WKRNBJRAY2XWZ58KCKJTJNMZTKH8WEEAAKYJCZ5XMUJOPIO3GAN7AVNCQ2WEOL6BOVKFQHYYJOHMWIPZ7HQOKMM8OVNS3KEFFSRVZDUNOORWKXBSSBV8CVYPVKGKHZ8TFB

Annexe
EMKA ELECTRONIQUE

VERITAS

ISO 13485:2016

Domaine d’activité

SITE ADRESSE PERIMETRE
RUE DU PATUREAU DE LA SOUS-TRAITANCE POUR LES DISPOSITIFS
EMKA ELECTRONIQUE SITE GRANGE, PRUNIERS EN MEDICAUX NON INVASIFS. NON
PRUNIERS SOLOGNE, 41200 -FRANCE .

IMPLANTABLES ET NON STERILES :
CONCEPTION, DEVELOPPEMENT,
INDUSTRIALISATION, FABRICATION ET
INTEGRATION DE PRODUITS
ELECTRONIQUES, ELECTROTECHNIQUES.
PRESTATION DE SOUTIEN APRES VENTE
(REPARATION, MISE A NIVEAU).

EMKA ELECTRONIQUE SITE 2 ZA RUE DU PARC- NOYANT LA| SUBCONTRACTING FOR NON-INVASIVE,

NOYANT GRAVOYERE, NON-IMPLANTABLE AND NON-STERILE
SEGRE-EN-ANJOU BLEU -49520 | MEDICAL DEVICES: DESIGN,
FRANCE DEVELOPMENT, INDUSTRIALIZATION,

MANUFACTURING AND INTEGRATION
OF ELECTRONIC, ELECTROTECHNICAL
AFTER SALES SUPPORT PROVISION
(REPAIR, UPGRADE).
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Certificat n°: FR097604-1

Affaire n°: 25393666 Date de révision : 10 juillet 2025
cofrac
Samuel DUPRIEU - Président
Adresse de ’organisme certificateur : Bureau Veritas Certification France
1 Place Zaha Hadid - 92400 Courbevoie CERTIFICATION
DE SYSTEMES
Des informations supplémentaires concernant le périmétre de ce certificat ainsi que l'applicabilité des DE MANAGEMENT
exigences du référentiel peuvent étre obtenues en consultant l'organisme. "CC"“_E‘";,TS‘;{!"’"
Pour vérifier la validité de ce certificat, veuillez utiliser le QR Code. urm:edfskes_;t
pol lisponibles

2/2 sur www.cofrac.fr



https://e-cer.bureauveritas.com/WKRNBJRAY2XWZ58KCKJTJNMZTKH8WEEAAKYJCZ5XMUJOPIO3GAN7AVNCQ2WEOL6BOVKFQHYYJOHMWIPZ7HQOKMM8OVNS3KEFFSRVZDUNOORWKXBSSBV8CVYPVKGKHZ8TFB
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