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S8 OCIGET RiE Issued in Paris on March 25th, 2019

ATTESTATION CE /EC CERTIFICATE

Approbation du Systéme Complet d'assurance Qualité/ Approval of full Quality Assurance System
ANNEXE Il excluant le point 4 Directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux
ANNEX Il excluding section 4 Directive 93/42/EEC concerning medical devices

Pour les dispositifs de classe I, un certificat CE de conception est requis
For class lll devices, a EC design certificate is required

Fabricant / Manufacturer

WilMarc, LLC
3420 Precision Dr.,
FORT COLLINS, CO 80528 UNITED STATES

Catégorie du(des) dispositif(s) / Device(s) category

Lignes de prélévement de gaz

Gas sample lines

Voir détails sur addendum / See attachment for additional information

GMED atteste qu'a I'examen des résultats figurant dans le rapport référencé T000429-1-R, le systéme d'assurance qualité - pour la
conception, la production et le contrdle final - des dispositifs médicaux énumérés ci-dessus est conforme aux exigences de
I'annexe Il excluant le point 4 de la Directive 93/42/CEE.

GMED certifies that, on the basis of the results contained in the file referenced T000429-1-R, the quality system - for design, manufacturing,
and final inspection - of medical devices listed here above complies with the requirements of the Directive 93/42/EEC, annex Il excluding
section 4

La validité du présent certificat est soumise a une vérification périodique ou imprévue
The validity of the certificate is subject to periodic or unexpected verification

Début de validité / Effective date : March 25th, 2019 (included)
Valable jusqu'au /Expiry date : May 3rd, 2022 (included)
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GROUPE LNE

Identification des dispositifs / /dentification of devices

Nom du dispositif médical Dénomination commerciale Classe du DM
Medical device name Commercial designation MD Class
003-xx"-yy?
Gas Sample Line — 10ft./3m, 047" ID or Ila
003-xx"-yyy?
002-xx"-yy?
Gas Sample Line — 10ft./3m, 042" ID or lla
002-xx"-yyy?
Gas Sample Line — 10#t./3m, 047" ID, w/ 0.8 pm Filter 003-x¢"F-yy? lia
003-xx"L-yy?
Gas Sample Line — 10ft./3m, 047" ID, w/ Elbow or lla
003-xx"L-yyy?
Gas Sample Line. Accessory (Filter Only - 0.8 pm) 001-xx"-yy? lla

1) xx - Signifies connector types at each end of Gas Sample Line (e.g., MM = Male/Male, MF = Male/Female)
2) yy oryyy - Signifies case quantities (e.g., 10, 50, or 100)

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

WilMare, LLC
3420 Precision Drive
Fort Collins, CO, 80528 — USA

Conception, Fabrication et Contréle final /
Design, Manufacturing and Final Control

GMED | 0459

On behalf of the President
Lionel DREUX
Certification Director

GMED -« 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 ADD - 720 DM 0701-31 rev 6 du 01/08/2018




