G M E D CERTIFICAT

GROUPE LNE CERTIFICATE OF REGISTRATION
N° 33748 rev. 3

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

GMED certifies that the quality management system developed by

AutoGenomics, Inc.
1600 Faraday Avenue,
CARLSBAD, CA 92008 UNITED STATES

pour les activités
for the activities
Conception, développement, fabrication, installation et service de systemes d’essais de diagnostic de
type biopuce/Microarray (constitués d'instrument/ logiciel et de kits de test de diagnostic in vitro)
pour la détection et I'identification de marqueurs génétiques dans I'ADN humain destiné a faciliter la
gestion du traitement du patient, dans le domaine de la pharmacogénomique (médecine
personnalisée), de tests génétiques, de I'oncologie et des maladies infectieuses.

Design, Development, Manufacture, Installation and Service of Micro-array based In Vitro Diagnostic test
system (which consists of instrumentation/software and In Vitro Diagnostic Test Kits) for the detection and
identification of genomic markers in human DNA intended for use as an aid in patient management, in the
areas of Pharmacogenomics ( personalized medicine), GeneticTesting, Oncology and Infectious diseases.

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

AutoGenomics, Inc.
1600 Faraday Avenue, Carlsbad, CA 92008 - USA

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

ISO 13485:2016 & NF EN ISO 13485:2016

Début de validité / Effective date : April 8th, 2021 (included)

DocuSigned by:

Valaple jusqu'au / Expiry Qate . December 11th, 2023 (included) Bratrice ‘/15
Etabli le /Issued on: April 8th, 2021 EF33BDAIBAAO4AS...
cofrac o President

o Béatrice LYS
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S DE SYSTEMES Ce certificat est délivré selon les régles de certification GMED  / This certificate is issued according to the rules of GMED certification
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S Accréditation n°4-0608
O Liste des sites accrédités

et portée disponible sur Renouvelle le certificat 33748-2

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





		2021-04-13T08:45:23-0700
	Digitally verifiable PDF exported from www.docusign.com




