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CERTIFICAT UE D’ASSURANCE QUALITE DE LA PRODUCTION

G M — D Reglement (UE) 2017/745, Annexe XI Partie A
S RmE . EU PRODUCTION QUALITY ASSURANCE CERTIFICATE
Regulation (EU) 2017/745, Annex Xl Part A

Certificat/Certificate: N° 39520 rev. 1
Délivré le/Issued on: February 27th, 2024

Certificat délivré a/Certificate issued to: UNION PLASTIC
ZA Robert
43140 SAINT DIDIER EN VELAY FRANCE

SRN: FR-MF-000008940

GMED atteste qu’a I’examen des résultats figurant dans le(s) rapport(s) d’audit du systeme de gestion de la qualité
référencé(s) P606174, le systeme de gestion de la qualité (production) est conforme aux dispositions pertinentes du
réglement (UE) 2017/745, limité aux aspects liés a I'obtention, a la préservation et au maintien de I'état stérile pour les
produits suivants :

GMED certifies that, on the basis of the results listed in the quality management system audit report(s) referenced P606174,
the quality management system (production) complies with the relevant provisions of the regulation (EU) 2017/745, limited to
the aspects concerned with establishing, securing and maintaining sterile conditions for the following products:

Adaptateurs de flacons pour transfert stérile et mélange de préparations médicamenteuses.
Canules destinées a l'administration de préparations médicamenteuses par voie urologique.

Vial adapters for sterile transfer and mixing of medicinal preparations.
Canulae intended for administration of medicinal preparations by urological route.

Voir détails sur addendum / See addendum for additional information

Début de validité /Effective date: January 11th, 2024 (included)
Valable jusqu'au /Expiry date: January 10th, 2029 (included)

La validité du présent certificat est conditionnée au respect des obligations qui découlent du systeme de gestion de la qualité approuvé et de la
surveillance effectuée par I'organisme notifié prévue par le reglement. Ce certificat est lié par les conditions du contrat.

The validity of this certificate is subject to compliance with the obligations arising from the approved quality management system and from the surveillance
carried out by the notified body as required by the regulation. This certificate is bound by the conditions of the contract.
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On behalf of the President

Béatrice LYS
Technical Director
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