G M — D CERTIFICAT
— CERTIFICATE OF REGISTRATION

GROUPE LNE BESCHEINIGUNG
N° 19208 rév. 6

GMED certifie que le systéme de management de la qualité développé par
GMED cetrtifies that the quality management system developed by
GMED bescheinigt, dal’ das Qualitats-Management-System von

UNION PLASTIC
ZA Robert
43140 SAINT DIDIER EN VELAY FRANCE

pour les activités / for the activities / fur die Tatigkeiten

Voir Addendum.

See Addendum.

siehe Addendum

réalisées sur le(s) site(s) de /performed on the location(s) / die im nachstehenden Werk

UNION PLASTIC
Site UP'PHARM : ZA Robert, 43140 SAINT DIDIER EN VELAY, FRA
UNION PLASTIC
Site MEDIC'UP : ZA La Plaine des Mats, 43140 SAINT DIDIER EN VELAY, FRA
UNION PLASTIC
Site UPE : Zone Industrielle Route de Souppes, 77570 CHATEAU-LANDON, FRA

est conforme aux exigences des normes internationales
complies with the requirements of the international standards
den Anforderungen der internationalen Normen entspricht

NF EN ISO 13485 : 2016

Début de validité / Effective / Glltigkeitsanfang January 11th, 2024 (included
Valable jusqu'au / Expiry date / Giiltigkeitsende February 1st, 2027 (included)
Etabli le //ssued on/ AusstellungsdatumJanuary 11th, 2024

CO"“‘ A1D80EOEi06347A.

nel DREUX
Z President

OI
o DECVAMMS  GMEDN° 19208-6

Z DE MANAGEMENT Ce certificat est délivré selon les régles de certification GMED  / This certificate is issued according to the rules of GMED certification
Accréditation n°4-0608
Liste des sites accrédités
et portée disponible sur

www.cofrac.fr Renouvelle le certificat 19208-5
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— Addendum of the certificate n°® 19208 rev. 6
GROUPE LNE Addendum zum zertifikat n° 19208 rev.6
Dossier / File N° P606174

Ce certificat couvre les activités et les sites suivants :
This certificate covers the following activities and sites:
Dieses Zertifikat umfasst die Titigkeiten und die folgenden Webseiten :

French version:

- Conception, fabrication et distribution en son nom propre de dispositifs de mesure et de dispositifs stériles
utilisés pour I'administration de préparations médicamenteuses.

- Conception, fabrication par injection, assemblage, décoration, contréle et distribution en sous-traitance
d’articles, de sous-ensembles ou de consommables pour I’industrie du dispositif médical ou du dispositif
médical de diagnostic in vitro.

- Conception, fabrication et distribution en son nom propre d’adaptateurs de flacons pour transfert stérile
et mélange de préparations médicamenteuses.

English version:

- Design, manufacture and distribution on his own behalf of measuring devices and sterile devices used for
administration of medical treatments.

- Design, manufacture by injection, assembling, decoration, control and distribution by subcontracting of items,
subsets, or disposables for medical devices or in-vitro medical devices industries.

- Design, manufacture and distribution on his own behalf of vial adapters for sterile transfer and mixing of
medicinal preparations.

German version

- Entwicklung, Produktion und Vertrieb in eigenem Namen von Dosiersystemen und steriler Podukte, die zur
Verabreichung von Arzneipréparaten verwendet werden.

- Entwicklung, Produktion (durch SpritzgieRen, Montage, Bedruckung und Kontrolle) und Vertrieb im Lohnauftrag
von Teilen, Geraten und Verbrauchsartikeln fiir die Medizintechnik oder die In-Vitro Diagnostik.

- Entwicklung, Produktion und Vertrieb in eigenem Namen von Flaschenadapter fiir sterilen Transfer und
Mischung von Arzneipraparaten.
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DocuSigned by:

Liowel DREUX

. : A1D80EO8C60D47A...
Lionel DREUX
President
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