a n m REPUBLIQUE FRANCAISE

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Direction de l'inspection
Inspection Division

EVALUATION DE LA CONFORMITE
AUX BONNES PRATIQUES DE LABORATOIRE
selon la Directive 2004/9/CE (ESSAIS DE SECURITE)
STATEMENT OF COMPLIANCE WITH GOOD LABORATORY PRACTICES
according to Directive 2004/9/CE (SAFETY TESTS)

Nom et adresse de l'installation d'essai: IRCAD France
Name and location of the test facility (Institut de Recherche contre le Cancer de I’Appareil
Digestif)

1 place de I'Hopital
67000 Strasbourg

Objet de I'inspection : Etat des lieux : Vérification d'étude(s) :
Purpose of the inspection Test facility inspection Study audit

Date(s) d'inspection : 7 au 9 octobre 2025

Date(s) of the inspection from the 7t to the 9 of October 2025

Degré d fi ité B.P.L.*: I
S;g;{g e conformité aux Conforme I COMPIIant

Degré de conformité aux BPL valant pour les études achevées entre le 24 novembre 2023 et le 9 octobre 2025.
Level of compliance with GLP for studies performed between the 24! of November 2023 and the 9 of October 2025.

Catégorie(s) d’éléments d’essai : Dispositifs médicaux

Types of Test items: Medical devices

Domaine d’activité : Etudes d’implantation ou d’utilisation non-cliniques de sécurité sur des dispositifs
Areas of expertise meédicaux destinés a la chirurgie.

Non clinical safety studies of implantation or use of medical devices used in surgery.

Catégorie OCDE (appendice a I’'annexe lll de C(89)87(Final)/révisée dans C(95)8(Final))

OECD category

A2 34567 7] 879
Commentaires éventuels : néant / none. Signature électronique de
Observations (if applicable) Frédérique MARCHAL

Cheffe de Péle INSEVI
Fait a Saint-Denis
Le : 01-12-2025

* Conforme / Compliant : conformité aux B.P.L. /in compliance with GLP ;
Non-Conforme / Not compliant : absence de conformité aux B.P.L. / not in compliance with GLP.
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