G M — D CERTIFICAT
— CERTIFICATE OF REGISTRATION

GROUPE LNE CERTIFICADO
N° 12896 rev. 9

GMED certifie que le systéme de management de la qualité développé par
GMED certifies that the quality management system developed by
GMED certifica que el sistema de gestion de la calidad adoptado por

INTRASENSE
1231 Avenue du Mondial 98
34000 MONTPELLIER FRANCE

pour les activités / for the activities / para las actividades

Conception, développement, production et commercialisation de dispositif médical logiciel de
traitement, gestion, visualisation avancée et analyse d’images médicales multi modalités.
Voir addendum

Design, development, production and marketing of medical device software for processing, management,
advanced visualization and analysis of multimodality medical images.
See addendum

Disefio, desarrollo, produccion y comercializacion de software de dispositivos medicos dedicados al
tratamiento, manejo, visualizacién avanzada y analisis de imagenes médicas de multimodalidad.
Ver addendum

réalisées sur le(s) site(s) de / performed on the location(s) / que se realizan en

INTRASENSE
1231 avenue du Mondial 98 - 34000 MONTPELLIER FRA

est conforme aux exigences des normes internationales
complies with the requirements of the international standards
es conforme a las exigencias de las normas internacionales

ISO 13485 : 2016 - NF EN ISO 13485 : 2016

Début de validité / Effective / Fecha efectiva December 6th, 2021 (included)
Valable jusqu'au / Expiry date / Fecha de expiraciéonApril 17th, 2023 (included
Etabli le /lIssued on/ Fecha de preparacion December 6th, 2021
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g 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 Vg difie le certificat 12896-8

et portée disponible sur
www.cofrac.fr
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— Addendum of the certificate N° 12896 rev. 9

GROUPE LNE Dossier / File N° P601457

Ce certificat couvre les activités suivantes :
This certificate covers the following activities :

Conception, développement, production et commercialisation de dispositif médical logiciel de
traitement, gestion, visualisation avancée et analyse d’images médicales multi modalités.
Prestations associées : assistance technique, formation utilisateurs, hotline.

Conception, développement et commercialisation de librairies logicielles pour le traitement
d’images.

Design, development, production and marketing of medical device software for processing,
management, advanced visualization and analysis of multimodality medical images.

Associated services : technical support, users training, hotline.

Design, development and marketing of imaging software toolkits.

Disefio, desarrollo, produccién y comercializacion de software de dispositivos médicos dedicados al
tratamiento, manejo, visualizacién avanzada y analisis de imagenes médicas de multimodalidad.
Prestaciones asociadas : soporte técnico, formacion de usuarios, hotline.

Disefio, desarrollo y comercializacion de herramientas de software para el tratamiento de imagenes
medicas.

Lionel DREUX
Certification Director
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