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G M p— D CERTIFICAT
m— CERTIFICATE OF REGISTRATION

GROUPE LNE
N° 40186 rev. 3

GMED certifie que le systeme de management de la qualité développé par

GMED certifies that the quality management system developed by

IONISOS MUTUAL SERVICES
415 Alléee des Frénes - Immeuble Squale

69760 LIMONEST FRANCE

pour les activités
for the activities

Validation, traitement par rayonnements ionisants et contrdle de routine pour la stérilisation de

dispositifs médicaux selon les référentiels ISO 11137-1 : 2025, NF EN ISO 11137-2 : 2015 et
NF EN ISO 11137-3 : 2017.

Validation, treatment by ionising irradiation and routine control of medical devices sterilization according to
standards 1SO 11137-1: 2025, NF EN ISO 11137-2: 2015 and NF EN ISO 11137-3: 2017.

réalisées sur le(s) site(s) de
performed on the location(s) of

Voir addendum

See addendum

est conforme aux exigences des normes internationales
complies with the requirements of the international standards

NF EN ISO 13485 : 2016

Début de validité / Effective date July 6th, 2026 (included)
Valable jusqu'au / Expiry date : December 16th, 2027 (included)

Etabli le /Issued on: July 6th, 2026 — L vy
84DCHBAQTIFA402 .

cofrac On BeRa ePrésident
Romuald GORJUP
Certification Director

CERTIFICATION GMED N° 40186-3

DE SYSTEMES Ce certificat est délivré selon les régles de certification GMED / This certificate is issued according to the rules of GMED certification

DE MANAGEMENT

Accréditation n°4-0608

Liste des sites accrédités . .

et portée disponible sur  Modifie le certificat 40186-2

www.cofrac.fr

GMED e« Société par Actions Simplifiée au capital de 300 000 € » Organisme Notifié/Notified Body n°® 0459
Siége social : 1, rue Gaston Boissier - 75015 Paris » Tél. : 01 40 43 37 00 » gmed.fr




= Addendum au certificat N° 40186 rev. 3 page 1/3
— Addendum of the certificate N° 40186 rev. 3

GROUPE LNE Dossier / File N° P607826

Activité globale couverte par le certificat
Overall activity covered by the certificate

Version francaise :

Validation, traitement par rayonnements ionisants et contréle de routine pour la stérilisation de dispositifs
médicaux selon les référentiels 1ISO 11137-1 : 2025, NF EN ISO 11137-2 : 2015 et NF EN ISO 11137-3 : 2017.

Version anglaise :

Validation, treatment by ionising irradiation and routine control of medical devices sterilization according to
standards ISO 11137-1: 2025, NF EN ISO 11137-2: 2015 and NF EN ISO 11137-3: 2017.
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Ce certificat couvre les activités et les sites suivants :
This certificate covers the following activities and sites :

IONISOS SAS
415 Allée des Frénes - Inmeuble Squale
69760 LIMONEST

FRANCE
Version francaise :
Siege social
Version anglaise :
Headquarters
IONISOS SAS

Zone Industrielle De Beauvoir
10500 CHAUMESNIL
FRANCE
Version francaise :
Validation, traitement par rayonnements ionisants et contréle de routine pour la stérilisation de dispositifs
médicaux selon les référentiels ISO 11137-1 : 2025, NF EN ISO 11137-2 : 2015 et NF EN ISO 11137-3 : 2017.
Version anglaise :

Validation, treatment by ionising irradiation and routine control of medical devices sterilization according to
standards ISO 11137-1 : 2025, NF EN ISO 11137-2 : 2015 and NF EN ISO 11137-3 : 2017.

684DCOBA91FAL02. .
On behalf of the President

Romuald GORJUP
Certification Director
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Addendum of the certificate N° 40186 rev. 3
GROUPE LNE Dossier / File N° P607826

IONISOS SAS
Zone Industrielle de I’Aubrée
72300 SABLE SUR SARTHE

FRANCE
Version francaise :

Validation, traitement par rayonnements ionisants et contréle de routine pour la stérilisation de dispositifs

médicaux selon les référentiels 1ISO 11137-1 : 2025, NF EN ISO 11137-2 : 2015 et NF EN ISO 11137-3 : 2017.
Version anglaise :

Validation, treatment by ionising irradiation and routine control of medical devices sterilization according to
standards ISO 11137-1 : 2025, NF EN ISO 11137-2 : 2015 and NF EN ISO 11137-3 : 2017.

IONISOS SAS
31 rue René Truhaut, Zone Industrielle de Montifaut
85700 POUZAUGES

FRANCE
Version francaise :

Validation, traitement par rayonnements ionisants et contréle de routine pour la stérilisation de dispositifs

médicaux selon les référentiels ISO 11137-1 : 2025, NF EN ISO 11137-2 : 2015 et NF EN ISO 11137-3 : 2017.
Version anglaise :

Validation, treatment by ionising irradiation and routine control of medical devices sterilization according to
standards ISO 11137-1 : 2025, NF EN ISO 11137-2 : 2015 and NF EN ISO 11137-3 : 2017.

IONISOS SAS
Parc Dombes Cotiére Activités
01120 DAGNEUX

FRANCE
Version francaise :

Validation, traitement par rayonnements ionisants et contréle de routine pour la stérilisation de dispositifs

médicaux selon les référentiels ISO 11137-1 : 2025, NF EN ISO 11137-2 : 2015 et NF EN ISO 11137-3 : 2017.
Version anglaise :

Validation, treatment by ionising irradiation and routine control of medical devices sterilization according to
standards ISO 11137-1 : 2025, NF EN ISO 11137-2 : 2015 and NF EN ISO 11137-3 : 2017.

On behalt of the Président
Romuald GORJUP
Certification Director
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Addendum of the certificate N° 40186 rev. 3
GROUPE LNE Dossier / File N° P607826

IONISOS SAS
Farébersviller-Henriville
Mégazone Départementale Farébersviller
57450 HENRIVILLE

FRANCE
Version francaise :

Validation, traitement par rayonnements ionisants et contréle de routine pour la stérilisation de dispositifs
médicaux selon les référentiels 1ISO 11137-1 : 2025, NF EN ISO 11137-2 : 2015 et NF EN ISO 11137-3 : 2017.
Version anglaise :

Validation, treatment by ionising irradiation and routine control of medical devices sterilization according to
standards ISO 11137-1 : 2025, NF EN ISO 11137-2 : 2015 and NF EN ISO 11137-3 : 2017.
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6 sites / 6 sites
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On behaltof the Blesident
Romuald GORJUP
Certification Director
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