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CERTIFICAT
AL !—NE CERTIFICATE OF REGISTRATION

Le progrés, une passion & pertager

Certification

Médical-Santé

g N° 24191 rev. 2

Le LNE certifie que le systéme de management de la qualité développé par

LNE certifies that the quality management system developed by

SOFAP SA
KM 14 GP9 Nouvelle Zone d'activité
2046 LA MARSA TUNIS TUNISIE

pour les activités
for the activities

an

Vaiidation, stérilisation et coniroie de routine pour ia stérilisation a i‘oxyde d'éthyléne
de dispositifs médicaux selon I'ISO 11135-1 : 2007.

Validation, sterifization and routine control for ethylene oxide sterilization
of medical devices according to ISO 11135-1 : 2007.

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

SO.F.A.P.
KM 14 GP 9 - NOUVELLE ZONE D'ACTIVITE - 2046 SIDI DAOUD LA MARSA TUNISIE

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

NF EN ISO 13485 : 2012

Début de validité / Effective date : August 10th, 2014 (included)

Valable jusqu'au /Expiry date :  August 9th, 2017 (included)
Etablile //ssued on: July 31st, 2014

cofrac

Z Deputy Director

LNE N* 24191-2

3-05-2013

3r DE SYSTEMES Ce certifical est délivré selon les régles de cerlification G-MED / This certificate is issued according to the rules of G-MED certification
B N c0ss  LNE/G-MED Organisme notifié pour les Dispositifs Médicaux  / LNE/G-MED Notified Body for Medical Devices

& Lists des sltss acorédités

& potse depoiblesir  Renauvelle le certificat 24191-1
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LNE/G-MED = Qrganisme notifié n° 0459
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