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AFNOR Certification certifie que le systeme de management mis en place par :
AFNOR Certification certifies that the management system implemented by:

PHEN'X TECHNOLOGIES

pour les activités suivantes :
for the following activities:

USINAGE, PARACHEVEMENT ET MARQUAGE LASER EN SOUS-TRAITANCE
DE DISPOSITIFS MEDICAUX NON ACTIFS :
DISPOSITIFS IMPLANTABLES, DISPOSITIFS IMPLANTABLES DENTAIRES,
INSTRUMENTS ET COMPOSANTS

SUBCONTRACTED MACHINING, FINISHING AND LASER MARKING
OF NON-ACTIVE MEDICAL DEVICES:
IMPLANTABLE DEVICES, DENTAL IMPLANTABLE DEVICES, INSTRUMENTS AND COMPONENTS

SUBCONTRATACAO DE USINAGEM, ACABAMENTO E MARCACAO A LASER
DE DISPOSITIVOS MEDICOS NAO ATIVOS:
DISPOSITIVOS IMPLANTAVEIS, DISPOSITIVOS IMPLANTAVEIS DENTARIOS,
INSTRUMENTOS E COMPONENTES

a été évalué et jugé conforme aux exigences requises par :
has been assessed and found to meet the requirements of:

ISO 13485 : 2016

et est déployé sur les sites suivants :
and is developed on the following locations:

7B RUE LAVOISIER FR-69680 CHASSIEU

Liste des sites certifiés en annexes / List of certified locations on appendices

Cg certifi‘c'at est‘ valaple a compter du (année/mois/jour) 2026_09_07 Jusqu"au 2029_09_06

This certificate is valid from (year/month/day) Until

Ce document est signé électroniquement. Il constitue un original électronique a valeur probatoire.
This document is electronically signed. It stands for an electronic original with probationary value.

Julien NIZRI ';'ashez ce ?R |
. ;s . . Code pour vérifier la
Directeur Général d’AFNOR Certification i du contificat

Managing Director of AFNOR Certification

Seul le certificat électronique, consultable sur ww.afnor.org, fait foi en temps réel de la certification de I'organisme. AFAQ est une marque déposée.
La certification entre dans la portée d'accréditation délivrée par le COFRAC & AFNOR Certification sur les certifications de Systemes de Management n°4-0001 (hors ISO 13485, EN9100 /110/120 et FSSC 22000) ou n°4-0571 (pour ISO 13485, EN9100 /110/120 et FSSC 22000), sauf sur les
pays précédés d'un astérisque qui sont exclus par défaut par le COFRAC de tout périmétre d'accréditation.

Detail dela portée d accréditation et documen de restricion g6 de l'acoré GEN INF 16 sur www.cofrac.fr
The electronic certificate only, available at www.afnor.org, attests in real-time that the company is certified. AFAQ is a registered trademark
Certification falls within the scope of accreditation issued by COFRAC to AFNOR Certification for Systems 1°4-0001 (excluding ISO 13485, EN9100 /110/120 and FSSC 22000) or n°4-0571 (for ISO 13485, EN9100 /110/120 and FSSC 22000), except for countries
preceded by an asterisk, which are excluded by default by COFRAC from any accreditation scope.
Detail of the scope of and the restriction for document GEN INF 16 are available at www.cofrac.ir
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Annexe / Appendix n° 1

PHEN'X TECHNOLOGIES

Détail des activités mises en ceuvre :
Details of the activities carried out:

USINAGE, PARACHEVEMENT ET MARQUAGE LASER EN SOUS-TRAITANCE
DE DISPOSITIFS MEDICAUX NON ACTIFS:
DISPOSITIFS IMPLANTABLES, DISPOSITIFS IMPLANTABLES DENTAIRES,
INSTRUMENTS ET COMPOSANTS

SUBCONTRACTED MACHINING, FINISHING AND LASER MARKING
OF NON-ACTIVE MEDICAL DEVICES:
IMPLANTABLE DEVICES, DENTAL IMPLANTABLE DEVICES, INSTRUMENTS AND COMPONENTS

SUBCONTRATACAO DE USINAGEM, ACABAMENTO E MARCACAO A LASER
DE DISPOSITIVOS MEDICOS NAO ATIVOS:
DISPOSITIVOS IMPLANTAVEIS, DISPOSITIVOS IMPLANTAVEIS DENTARIOS,
INSTRUMENTOS E COMPONENTES

Liste complémentaire des sites entrant dans le périmétre de la certification :
Complementary list of locations within the certification scope:

7B RUE LAVOISIER FR-69680 CHASSIEU

Systéme de management évalué et jugé conforme aux exigences requises par :
Management system assessed and found to meet the requirements of:

ISO 13485 : 2016
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Annexe / Appendix n® 2

PHEN'X PORTUGAL

Détail des activités mises en ceuvre :
Details of the activities carried out:

USINAGE, PARACHEVEMENT ET MARQUAGE LASER EN SOUS-TRAITANCE
DE DISPOSITIFS MEDICAUX NON ACTIFS:
DISPOSITIFS IMPLANTABLES, DISPOSITIFS IMPLANTABLES DENTAIRES,
INSTRUMENTS ET COMPOSANTS

SUBCONTRACTED MACHINING, FINISHING AND LASER MARKING
OF NON-ACTIVE MEDICAL DEVICES:
IMPLANTABLE DEVICES, DENTAL IMPLANTABLE DEVICES, INSTRUMENTS AND COMPONENTS

SUBCONTRATACAO DE USINAGEM, ACABAMENTO E MARCACAO A LASER
DE DISPOSITIVOS MEDICOS NAO ATIVOS:
DISPOSITIVOS IMPLANTAVEIS, DISPOSITIVOS IMPLANTAVEIS DENTARIOS,
INSTRUMENTOS E COMPONENTES

Liste complémentaire des sites entrant dans le périmétre de la certification :
Complementary list of locations within the certification scope:

RUA MONTE RABADAS LOTE 6 PT-4720-387 FERREIROS AMARES

Systéme de management évalué et jugé conforme aux exigences requises par :
Management system assessed and found to meet the requirements of:

ISO 13485 : 2016
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