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J¥E CERTIFICAT
B D L N E CERTIFICATE OF REGISTRATION
chlrogu*s, une passion & partager N° 8983 rev 3

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

LNE certifies that the quality management system developed by

ARGENE SA
Parc technologique Delta Sud,
09340 VERNIOLLE FRANCE

pour les activités
for the activities

Conception, fabrication, vente et distribution de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, dans les
domaines de l'infectiologie, de I'immunologie et de la biologie moléculaire en PCR temps réel et PCR
point final.

Design, manufacture, sale and distribution of in vitro diagnostic medical devices, in the fields of infection
diseases, immunology and molecular biology on PCR real time and PCR end point.
(Voir addendum - See addendum)

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

ARGENE SA
Parc Technologique Delta Sud - 09340 VERNIOLLE - FRANCE
ARGENE S.R.L
Via Fratelli Cervi - Residenza del Paggio - 20090 Segrate - Milano 2 (Ml) - ITALY

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

NF EN ISO 13485 : 2004

Début de validité / Effective date : May 17th, 2011 (included)
Valable jusqu'au /Expiry date :  May 25th, 2012 (included)
Etabli le /Issued on : May 17th, 2011

cofrac
Laurence DAGALLIER
g Deputy Director
§ N LNE N° 8983-3
g %miﬁﬁz Ce certificat est délivré selon les régles de certification G-MED / This certificate is issued according to the rules of G-MED certification
i i LNE/G-MED Organisme notifié pour les Dispositifs Médicaux / LNE/G-MED Notified Body for Medical Devices

N° 4-0038

Portée disponble  Modifie le certificat 8983-2

Laboratoire national de métrologie et d’essais - Etablissement public a caractéere industriel et commercial

LNE/G-MED e« Organisme notifié n° 0459
1, rue Gaston Boissier - 75724 Paris Cedex 15 « Tél. : 01 40 43 37 00 « Fax : 01 40 43 37 37 « www.lne.fr ¢ www.gmed.fr
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/f“r\*% ) Addendum of the certificate n° 8983 rev 3
Le progrés, une passion & partager Dossier / File N° J060167
Certification

Médical-Santé MED

Ce certificat couvre les activités et les sites suivants :
This certificate covers the following activities and sites :

Version francaise :
Conception, fabrication, vente et distribution de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, dans

les domaines de I'infectiologie, de I'immunologie et de la biologie moléculaire en PCR temps réel et
PCR point final.

Version anglaise :
Design, manufacture, sale and distribution of in vitro diagnostic medical devices, in the fields of
infection diseases, immunology and molecular biology on PCR real time and PCR end point.

ARGENE SA
Parc Technologique Delta Sud
09340 VERNIOLLE
FRANCE

Version francaise :

Vente de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, dans les domaines de l'infectiologie, de
I'immunologie et de la biologie moléculaire en PCR temps réel et PCR point final.

Version anglaise :
Sale of in vitro diagnostic medical devices, in the fields of infection diseases, immunology and molecular
biology on PCR real time and PCR end point.

ARGENE S.R.L
Via Fratelli Cervi - Residenza del Paggio
20090 Segrate - Milano 2 (MI)
ITALIE

Po iregteur Général
For the General Director
Laurence DAGALLIER
Directrice Déléguée

Deputy Director
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