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G M [ D ATTESTATION / CERTIFICATE N° 32488 rev. 11
I

" . Délivrée a Paris le 12 mai 2021
R PE NE
Issued in Paris on May 12th, 2021

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 Ill, un certificat CE de conception est requis
For class lll devices, a EC design certificate is required

Fabricant / Manufacturer

MORIA S.A.
15, rue Georges Besse

92160 ANTONY FRANCE

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

Microkératomes - Instrumentation réutilisable ou a usage unique (stérile ou non-stérile) pour la
chirurgie ophtalmique.

Microkeratomes - Reusable or single use instrumentation (sterile or non sterile)
for ophthalmic surgery.

Voir document complémentaire GMED / See GMED additional document
n° 37366

GMED atteste qu'a I'examen des résultats figurant dans le rapport référencé P601108 - P601484, le systéme d'assurance qualité -
pour la conception, la production et le contréle 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 P601108 - P601484, 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 : May 12th, 2021 (included)
Valable jusqu'au /Expiry date : May 26th, 2024 (included)
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— GMED additional document n° 37366 rev. 1
— Dossier(s) / File(s) N° P601108 — P601484

GROUPE LNE Délivré_é Par_is le 12/05/2021
Issued in Paris on 05/12/2021

Ce document complémentaire GMED n° 37366 rev. 1 atteste de la validité du certificat
CE n° 32488 rev. 11 au regard des informations listées ci-dessous.

This GMED additional document N° 37366 rev. 1 attests to the validity of CE certificate n°®
32488 rev. 11 with regard to the information listed below.

Fabricant / Manufacturer: MORIA S.A.
15, rue Georges Besse
92160 ANTONY
FRANCE

Identification des dispositifs / /dentification of devices

v Microkératomes : incluant les générateurs et les pédales, les pieces a main (moteurs électriques et
turbines), tétes (stériles et non-stériles), tétes pour chambres artificielles (stériles et non-stériles),
lames (stériles), anneaux (stériles et non stériles), tubulures (stériles), sets stériles associés.

v" Instrumentation réutilisable ou a usage unique (stérile ou non-stérile) pour la chirurgie ophtalmique :
aiguilles, canules chirurgicales, blépharostats, couteaux, lames pour trépans et punches,
manipulateurs, crochets, pinces, spatules, trépans, ciseaux et sets stériles associés.

v Microkeratomes: including control units and footswitches, hand-pieces (motors and turbines), heads
(sterile and non-sterile), heads for artificial chambers (sterile and non-sterile), blades (sterile), rings
(sterile and non-sterile), tubings (sterile), and associated sterile sets.

v' Reusable or single use instrumentation (sterile or non sterile) for ophthalmic surgery including :
needles, surgical cannulas, speculums, knives, blades for trephines and punches, manipulators,
hooks, forceps, spatulas, trephines, scissors and associated sterile sets.

GMED 0459 DOfiuSi ed by:
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 —
— GMED ad(ditional document n° 37366 rev. 1
— Dossier(s) / File(s) N° P601108 — P601484
GROUPE LNE Délivré_é Par.is le 12/05/2021
Issued in Paris on 05/12/2021

Les produits couverts par ce certificat sont référencés sur la liste des dispositifs médicaux
de classe lla (5 pages) authentifiée par GMED le 12 mai 2021.

The products covered by this certificate are listed on the list of the medical devices of class lla (5 pages)
authenticated by GMED on May 12, 2021.

Sites couverts et Activités / Locations and Activities

v' 15 rue Georges Besse — 92160 Antony - France
Siége social — Responsable de la mise sur le marché — Conception — Fabrication — Contréle final
Headquarters — Legal manufacturer — Design — Manufacture — Final control

v" 27 rue du Pied de Fourche — 03160 Bourbon L’Archambault - France
Fabrication — Contréle final / Manufacture — Final control

GMED | 0459 ; $
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f— GMED additional document n° 37366 rev. 2
P Dossier(s) / File(s) N° P601108 — P601484

Délivré a Paris le 17/04/2023

RINREESES R Issued in Paris on 04/17/2023

Ce document complémentaire GMED n° 37366 rev. 2 atteste de la validité du certificat
CE n° 32488 rev. 11 au regard des informations listées ci-dessous.

This GMED additional document N° 37366 rev. 2 attests to the validity of CE certificate n°
32488 rev. 11 with regard to the information listed below.

Fabricant / Manufacturer: MORIA S.A.
15, rue Georges Besse
92160 ANTONY
FRANCE

Identification des dispositifs / /dentification of devices

v' Microkératomes : incluant les générateurs et les pédales, les piéces a main (moteurs
électriques et turbines), tétes (stériles et non-stériles), tétes pour chambres artificielles
(stériles et non-stériles), lames (stériles), anneaux (stériles et non stériles), tubulures

(stériles), sets stériles associés.

by

v Instrumentation réutilisable ou a usage unique (stérile ou non-stérile) pour la chirurgie
ophtalmique : aiguilles, canules chirurgicales, blépharostats, couteaux, lames pour trépans
et punches, manipulateurs, crochets, pinces, spatules, trépans, ciseaux et sets stériles

associés.

v Microkeratomes: including control units and footswitches, hand-pieces (motors and turbines), heads
(sterile and non-sterile), heads for artificial chambers (sterile and non-sterile), blades (sterile), rings

(sterile and non-sterile), tubings (sterile), and associated sterile sets.

v' Reusable or single use instrumentation (sterile or non sterile) for ophthalmic surgery including:
needles, surgical cannulas, speculums, knives, blades for trephines and punches, manipulators,

hooks, forceps, spatulas, trephines, scissors and associated sterile sets.
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Modifie le document n°® 37366 rev. 1 Béatrice LYS
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Ref

19120
19122
19137
19155
19170/110
19170/130
19170/150
19170/200
19170/250
19170/300
19170/350
19170/400
19175
19178/50
19178/90
19178/110
19178/130
19178/200
19178/250
19178/300
19178/350
19184/110
19184/130
19184/150
19184/200
19184/250
19184/300
19184/350
19184/400
19184/450
19184/500
19184/550
19303
19309/-1
19309/0
19309/1
19309/2
19312/110
19312/130

GROUPE LNE

Document complémentaire GMED n° 37366 rev. 2
GMED ad(ditional document n° 37366 rev. 2
Dossier(s) / File(s) N° P601108 — P601484

page 2/7

Délivré a Paris le 17/04/2023
Issued in Paris on 04/17/2023

TUBULURE ALIMENTATION AZOTE LKS

JOINT RECHANGE TURBINE LKS

LAME MICROKERATOME ONE

TURBINE A GAZ P/ LSK-ONE

TETE CBM / ALTK 110

TETE CBM / ALTK 130

TETE CBM / ALTK 150

TETE CBM / ALTK 200

TETE CBM / ALTK 250

TETE CBM / ALTK 300

TETE CBM / ALTK 350

TETE CBM / ALTK 400

PIECE A MAIN OUP P/ CHAMBRE ARTIF.

TETE CBSU 50 - CHAMBRE ART.

TETE CBSU 90 - CHAMBRE ART.

TETE CBSU 110 - CHAMBRE ART.

TETE CBSU 130 - CHAMBRE ART.

TETE CBSU 200 - CHAMBRE ART.

TETE CBSU 250 - CHAMBRE ART.

TETE CBSU 300 - CHAMBRE ART.

TETE CBSU 350 - CHAMBRE ART.

TETE OU LC 110 POUR CHAMBRE ARTIFICIELLE
TETE OU LC 130 POUR CHAMBRE ARTIFICIELLE
TETE OU LC 150 POUR CHAMBRE ARTIFICIELLE
TETE OU LC 200 POUR CHAMBRE ARTIFICIELLE
TETE OU LC 250 POUR CHAMBRE ARTIFICIELLE
TETE OU LC 300 POUR CHAMBRE ARTIFICIELLE
TETE OU LC 350 POUR CHAMBRE ARTIFICIELLE
TETE OU LC 400 POUR CHAMBRE ARTIFICIELLE
TETE OU LC 450 POUR CHAMBRE ARTIFICIELLE
TETE OU LC 500 POUR CHAMBRE ARTIFICIELLE
TETE OU LC 550 POUR CHAMBRE ARTIFICIELLE
TURBINE A GAZ LSK C & B

ANNEAU MANUEL P/LSK C & B -1

ANNEAU MANUEL P/LSK C&B O

ANNEAU MANUEL P/LSKC & B 1

ANNEAU MANUEL P/LSK C & B 2

TETE CBSU 110

TETE CBSU 130

GMED

0459

GMED - 37366 rev. 2
Modifie le document n°® 37366 rev. 1

GAS SUPPLY TUBING

GASKET FOR CB TURBINE

ONE MICROKERATOME BLADE

GAS TURBINE FOR LSK ONE

CBM / ALTK HEAD 110

CBM / ALTK HEAD 130

CBM / ALTK HEAD 150

CBM / ALTK HEAD 200

CBM / ALTK HEAD 250

CBM / ALTK HEAD 300

CBM / ALTK HEAD 350

CBM / ALTK HEAD 400

OUP HANDPIECE F/ ARTIFICIAL CHAMBER
CBSU 50 HEAD - ART. CHAMBER

CBSU 90 HEAD - ART. CHAMBER

CBSU 110 HEAD - ART. CHAMBER
CBSU 130 HEAD - ART. CHAMBER
CBSU 200 HEAD - ART. CHAMBER
CBSU 250 HEAD - ART. CHAMBER
CBSU 300 HEAD - ART. CHAMBER
CBSU 350 HEAD - ART. CHAMBER

OU LC 110 HEAD ARTIFICIAL CHAMBER
OU LC 130 HEAD ARTIFICIAL CHAMBER
OU LC 150 HEAD ARTIFICIAL CHAMBER
OU LC 200 HEAD ARTIFICIAL CHAMBER
OU LC 250 HEAD ARTIFICIAL CHAMBER
OU LC 300 HEAD ARTIFICIAL CHAMBER
OU LC 350 HEAD ARTIFICIAL CHAMBER
OU LC 400 HEAD ARTIFICIAL CHAMBER
OU LC 450 HEAD ARTIFICIAL CHAMBER
OU LC 500 HEAD ARTIFICIAL CHAMBER
OU LC 550 HEAD ARTIFICIAL CHAMBER
LSK C & B TURBINE MOTOR

LSK C & B MANUAL FIXATION RING -1
LSK C & B MANUAL FIXATION RING 0O
LSK C & B MANUAL FIXATION RING 1
LSK C & B MANUAL FIXATION RING 2
CBSU 110 HEAD

CBSU 130 HEAD

EF33BDA9BAAD4AS. ..

On behalf of the President
Béatrice LYS
Technical Director

GMED -« Société par Actions Simplifiée au capital de 300 000 € ¢ Organisme Notifié/Notified Body n°® 0459

Siege social : 1, rue Gaston Boissier - 75015 Paris ® Tél. : 01 40 43 37 00 e gmed.fr
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Dossier(s) / File(s) N° P601108 — P601484
Délivré a Paris le 17/04/2023
Issued in Paris on 04/17/2023

[ Document complémentaire GMED n° 37366 rev. 2 page 3/7
< — D GMED additional document n° 37366 rev. 2
—

GROUPE LNE

Ref Designations FR

Designations UK

19325/-1 ANNEAU -1 M2 M2 SUCTION RING -1

19325/0 ANNEAU 0 M2 M2 SUCTION RING O

19325/1 ANNEAU +1 M2 M2 SUCTION RING +1

19325/2 ANNEAU +2 M2 M2 SUCTION RING +2

19325/3 ANNEAU +3 M2 M2 SUCTION RING +3

19326 MOTEUR ELECTRIQUE M2 M2 ELECTRIC MOTOR

19327/110 TETE M2 110 M2 HEAD 110

19327/130 TETE M2 130 M2 HEAD 130

19329 LAME M2 M2 BLADE

19329C4 LAME M2 X100 (CHINA) M2 BLADE X100 (CHINA)
1932913 LAME M2 X50 M2 BLADE X50

19333 LAME CBM CBM BLADE

19333L3 LAME CBM X50 CBM BLADE X50

19334/90 TETE M2SU 90 M2SU 90 HEAD

19334/90C5 TETE M2SU 90 X80 (CHINA) M2SU 90 HEAD X80 (CHINA)
19334/130 TETE M2SU 130 M2SU 130 HEAD

19336/90 SET ONE USE PLUS SBK (90/-1) ONE USE PLUS SBK SET (90/-1)
19336/130 SET ONE USE PLUS (130/-1) ONE USE PLUS SET (130/-1)
19337/90 SET ONE USE PLUS SBK (90/0) ONE USE PLUS SBK SET (90/0)
19337/130 SET ONE USE PLUS (130/0) ONE USE PLUS SET (130/0)

19342 PIECE A MAIN EPI-K EPI-K HANDPIECE

19345 MOTEUR ONE USE PLUS ONE USE PLUS MOTOR

19353 FLEX ALIM TURB A CONNECT COURT SHORT CONNECTOR TURB FLEX HOSE
19354/110 ONE USE PLUS CPE LAR. (110/-1) ONE USE PLUS 110 LARGE CUT SET
19354/130 ONE USE PLUS CPE LAR. (130/-1) ONE USE PLUS 130 LARGE CUT SET
19361 PEDALE POUR EVOLUTION FOOT PEDAL FOR EVOLUTION
19362 CORDON ALIM EVO 3 TYPE CFF (CEE) EVOLUTION 3 SUPPLY CORD (EEC)
19363 CORDON ALIM EVO 3 TYPE UL&CSA (USA) EVOLUTION SUPPLY CORD (USA)
19364 CORDON ALIM EVO 3 TYPE ANGLAIS (UK) EVOLUTION 3 SUPPLY CORD (UK)
19379/-1 ANNEAU M2 LARGE CUT -1 M2 SUCTION LARGE CUT RING -1
19380 EVOLUTION 3e GENERATEUR EVOLUTION 3e CONTROL UNIT
19381 EVOLUTION 3e PEDALE EVOLUTION 3e FOOTSWITCH
19381C EVOLUTION 3e PEDALE EVOLUTION 3e FOOTSWITCH
19381) EVOLUTION 3e PEDALE EVOLUTION 3e FOOTSWITCH
19384 SET EPI-K (-1 RING) EPI-K SET (-1 RING)

19389/-1 ANNEAU -1 EPI-K REUTILISABLE EPI-K REUSABLE SUCTION RING -1
19389/0 ANNEAU 0 EPI-K REUTILISABLE EPI-K REUSABLE SUCTION RING 0
19389/1 ANNEAU +1 EPI-K REUTILISABLE EPI-K REUSABLE SUCTION RING +1
19390 TETE EPI-K EPI-K HEAD

19391/-1 ANNEAU -1 OUP REUTILISABLE OUP REUSABLE SUCTION RING -1

GMED | 0459
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Délivré a Paris le 17/04/2023
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Ref

Designations FR

Designations UK

19391/0 ANNEAU 0 OUP REUTILISABLE OUP REUSABLE SUCTION RING 0
19391/1 ANNEAU 1 OUP REUTILISABLE OUP REUSABLE SUCTION RING 1
19391/2 ANNEAU 2 OUP REUTILISABLE OUP REUSABLE SUCTION RING 2
19391/3 ANNEAU 3 OUP REUTILISABLE OUP REUSABLE SUCTION RING 3
19391/1/0V ANNEAU OUP METAL +1 FLAP OVAL OVAL FLAP OUP METAL SUCTION RING +1
19391/2/0V ANNEAU OUP METAL +2 FLAP OVAL OVAL FLAP OUP METAL SUCTION RING +2
19391/3/0V ANNEAU OUP METAL +3 FLAP OVAL OVAL FLAP OUP METAL SUCTION RING +3
19393/90 TETE ONE USE PLUS SBK ONE USE PLUS SBK HEAD

19393/90C5 TETE ONE USE PLUS SBK X80 (CHINA) ONE USE PLUS SBK HEAD X80 (CHINA)
19393/130 TETE ONE USE PLUS 130 ONE USE PLUS 130 HEAD

19399/-1 ANNEAU -1 EPI-K LARGE DIAMETER REUT. EPI-K LD REUSABLE SUCTION RING -1
19516 CORDON ALIM EVO3 TYPE CHINE EVOLUTION 3 SUPPLY CORD CHINA
19519/-1 ANNEAU OUP LC -1 REUTILISABLE OUP LC -1 REUSABLE SUCTION RING
143BIS AIGUILLE RETROBULBAIRE RETROBULBAR NEEDLE

17531X10 ONE S-Ciseaux de vannas X10 ONE S-Vannas scissors X10

17531X5 ONE S-Ciseaux de vannas X5 ONE S-Vannas scissors X5

17532X10 ONE S-Ciseaux de castroviejo X10 ONE S-Castroviejo scissors X10

17532X5 ONE S-Ciseaux de castroviejo X5 ONE S-Castroviejo scissors X5

17533X10 ONE S-Ciseaux de westcott X10 ONE S-Westcott scissors X10

17533X5 ONE S-Ciseaux de westcott X5 ONE S-Westcott scissors X5
17171D700X2  LAME TREPAN HANNA D7.00 mm HANNA TREPH BLADE D7.00MM
17171D725X2  LAME TREPAN HANNA D7.25 mm HANNA TREPH BLADE D7.25MM
17171D750X2  LAME TREPAN HANNA D7.50 mm HANNA TREPH BLADE D7.50MM
17171D775X2 LAME TREPAN HANNA D7.75 mm HANNA TREPH BLADE D7.75MM
17171D800X2  LAME TREPAN HANNA D8.00 mm HANNA TREPH BLADE D8.00MM
17171D825X2  LAME TREPAN HANNA D8.25 mm HANNA TREPH BLADE D8.25MM
17171D850X2  LAME TREPAN HANNA D8.50 mm HANNA TREPH BLADE D8.50MM
17171D875X2 LAME TREPAN HANNA D8.75 mm HANNA TREPH BLADE D8.75MM
17171D900X2  LAME TREPAN HANNA D9.00 mm HANNA TREPH BLADE D9.00MM
17171D950X2  LAME TREPAN HANNA D9.50 mm HANNA TREPH BLADE D9.50MM
17171D1000X2 LAME TREPAN HANNA D10.00 mm HANNA TREPH BLADE D10.00MM
17171D1050X2 LAME TREPAN HANNA D10.50 mm HANNA TREPH BLADE D10.50MM
17223X10 ONE-CROCHET MANIP.SINSKEY COUDE ONE-SINSKEY MANIP.HOOK ANGLED
17228X10 ONE-MANIP. IMPLANT LESTER COUDE ONE-LESTER LENS MANIP. ANGLED
17229X10 ONE-CROCHET MANIP. PHACO ONE-PHACO CHOPPER INNER CUT. EDGE
17230X10 ONE-CROCHET MANIP.CONIQUE DROIT ONE-MANIP.HOOKS CONICAL STRAIGHT
17242X10 ONE-MANIPULATEURS DE DRYSDALE ONE-DRYSDALE MANIPULATOR

17302X5 ONE-CROCHET DE PRICE ONE-PRICE HOOKS

17237X10 ONE-PINCE CAPSULO. 1,8 PTE VERT ONE-CCC FORCEP 1.8 VT

17301X1 ONE-PINCE DE BUSIN - 23G ONE-BUSIN FORCEPS - 23G
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Délivré a Paris le 17/04/2023

RINREESES R Issued in Paris on 04/17/2023

Designations FR

Designations UK

17301X5 ONE-PINCE DE BUSIN - 23G

ONE-BUSIN FORCEPS - 23G
17252X10 ONE-PINCE CAPSULO. 1.8 PTE avant X10 ONE-CCC FORCEPS 1.8 FORWARD TIP X10
17502X5 One S-pince plate CCC droite x5 One S-flat CCC forceps straight x5
17502X10 One S-pince plate CCC droite x10 One S-flat CCC forceps straight x10
17503X5 One S-pince plate CCC courbe x5 One S-flat CCC forceps curved x5
17503X10 One S-pince plate CCC courbe x10 One S-flat CCC forceps curved x10
17511X10 ONE S-Pince d'Utrata ergo droite X10 ONE S-Utrata ergon. forceps straight X10
17511X5 ONE S-Pince d'Utrata ergo droite X5 ONE S-Utrata ergon. forceps straight X5
17512X10 ONE S-Pince Crozafon ergo courbe X10 ONE S-Crozafon ergo forceps curved X10
17512X5 ONE S-Pince Crozafon ergo courbe X5 ONE S-Crozafon ergo forceps curved X5
17513X10 ONE S-Pince rhexis ergo courbe X10 ONE S-Rhexis ergon. forceps curved X10
17513X5 ONE S-Pince rhexis ergo courbe X5 ONE S-Rhexis ergon. forceps curved X5
5001X10 CATARACTE EASYSET STANDARD 1 X10 CATARACT EASYSET STANDARD 1 X10
5101X10 CATARACTE EASYSET PREMIUM 1 X10 CATARACT EASYSET PREMIUM 1 X10
5102X10 CATARACTE EASYSET PREMIUM 2 X10 CATARACT EASYSET PREMIUM 2 X10
52107x10 Cataracte easyset custom 107 x10 Cataract easyset custom 107 x10
52110x10 Cataracte easyset custom 110 x10 Cataract easyset custom 110 x10
52111x10 Cataracte easyset custom 111 x10 Cataract easyset custom 111 x10
52112x10 Cataracte easyset custom 112 x10 Cataract easyset custom 112 x10
52113x10 Cataracte easyset custom 113 x10 Cataract easyset custom 113 x10
52114x10 Cataracte easyset custom 114 x10 Cataract easyset custom 114 x10
52115x10 Cataracte easyset custom 115 x10 Cataract easyset custom 115 x10
52116x10 Cataracte easyset custom 116 x10 Cataract easyset custom 116 x10
52117x10 Cataracte easyset custom 117 x10 Cataract easyset custom 117 x10
52118x10 Cataracte easyset custom 118 x10 Cataract easyset custom 118 x10
52119x10 Cataracte easyset custom 119 x10 Cataract easyset custom 119 x10
52120x10 Cataracte easyset custom 120 x10 Cataract easyset custom 120 x10
52121x10 Cataracte easyset custom 121 x10 Cataract easyset custom 121 x10
52122x10 Cataracte easyset custom 122 x10 Cataract easyset custom 122 x10
52123x10 Cataracte easyset custom 123 x10 Cataract easyset custom 123 x10
52124x10 Cataracte easyset custom 124 x10 Cataract easyset custom 124 x10
52125x10 Cataracte easyset custom 125 x10 Cataract easyset custom 125 x10
52126x10 Cataracte easyset custom 126 x10 Cataract easyset custom 126 x10
52127x10 Cataracte easyset custom 127 x10 Cataract easyset custom 127 x10
52128x10 Cataracte easyset custom 128 x10 Cataract easyset custom 128 x10
52129x10 Cataracte easyset custom 129 x10 Cataract easyset custom 129 x10
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Ref

52130x10
52131x10
52132x10
52133x10
52134x10
52135x10
52136x10
52137x10
52138x10
52139X10

52143X10
52144X10
52145X10
52146X10
52147X10
52148X10
52149X10
52150X10

17300X5
17303X5
17303X10
17305X1
17305X5
17522X10
17522X5
17523X10
17523X5
17541X10
17541X5
17201D700
17201D725
17201D750
17201D775
17201D800
17201D825
17201D850
17201D875
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Cataracte easyset custom 130 x10
Cataracte easyset custom 131 x10
Cataracte easyset custom 132 x10
Cataracte easyset custom 133 x10
Cataracte easyset custom 134 x10
Cataracte easyset custom 135 x10
Cataracte easyset custom 136 x10
Cataracte easyset custom 137 x10
Cataracte easyset custom 138 x10

Cataracte easyset custom 139 x10

Cataracte easyset custom 143 x10
Cataracte easyset custom 144 x10
Cataracte easyset custom 145 x10
Cataracte easyset custom 146 x10
Cataracte easyset custom 147 x10
Cataracte easyset custom 148 x10
Cataracte easyset custom 149 x10
Cataracte easyset custom 150 x10

ONE-GLIDE DE BUSIN

ONE-SPATULES ANGULEES 90°
ONE-SPATULES ANGULEES 90°

ONE-MINI GLIDE DE BUSIN

ONE-MINI GLIDE DE BUSIN

ONE S-Séparateur-élévateur Relex X10

ONE S-Séparateur-élévateur Relex X5

ONE S-Séparateur-élévateur LASIK X10

ONE S-Séparateur-élévateur LASIK X5

ONE S- Spatule épithéliale X10

ONE S- Spatule épithéliale X5

ONE — TREPAN AVEC ASPIRATION 7.00mm x1
ONE - TREPAN AVEC ASPIRATION 7.25mm x1
ONE - TREPAN AVEC ASPIRATION 7.50mm x1
ONE - TREPAN AVEC ASPIRATION 7.75mm x1
ONE - TREPAN AVEC ASPIRATION 8.00mm x1
ONE - TREPAN AVEC ASPIRATION 8.25mm x1
ONE - TREPAN AVEC ASPIRATION 8.50mm x1
ONE - TREPAN AVEC ASPIRATION 8.75mm x1

GMED | 0459

GMED - 37366 rev. 2
Modifie le document n°® 37366 rev. 1

Designations UK

Cataract easyset custom 130 x10
Cataract easyset custom 131 x10
Cataract easyset custom 132 x10
Cataract easyset custom 133 x10
Cataract easyset custom 134 x10
Cataract easyset custom 135 x10
Cataract easyset custom 136 x10
Cataract easyset custom 137 x10
Cataract easyset custom 138 x10

Cataract easyset custom 139 x10

Cataract easyset custom 143 x10
Cataract easyset custom 144 x10
Cataract easyset custom 145 x10
Cataract easyset custom 146 x10
Cataract easyset custom 147 x10
Cataract easyset custom 148 x10
Cataract easyset custom 149 x10
Cataract easyset custom 150 x10

ONE-BUSIN GLIDES

ONE-STRIPPER 90° ANGLED TIP
ONE-STRIPPER 90° ANGLED TIP
ONE-MINI BUSIN GLIDE

ONE-MINI BUSIN GLIDE

ONE S-Relex separator-elevator X10
ONE S-Relex separator-elevator X5
ONE S-Lasik separator-elevator X10
ONE S-Lasik separator-elevator X5
ONE S- Epithelial spatula X10

ONE S- Epithelial spatula X5

ONE - VACUUM TREPHINE 7.00MM x1
ONE - VACUUM TREPHINE 7.25MM x1
ONE - VACUUM TREPHINE 7.50MM x1
ONE - VACUUM TREPHINE 7.75MM x1
ONE - VACUUM TREPHINE 8.00MM x1
ONE - VACUUM TREPHINE 8.25MM x1
ONE - VACUUM TREPHINE 8.50MM x1
ONE - VACUUM TREPHINE 8.75MM x1

EF33BDA9BAAD4AS. ..
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17201D900

ONE - TREPAN AVEC ASPIRATION 9.00mm x1 ONE - VACUUM TREPHINE 9.00MM x1
17201D950 ONE - TREPAN AVEC ASPIRATION 9.50mm x1 ONE - VACUUM TREPHINE 9.50MM x1
17202D600 ONE - TREPAN REGLABLE AVEC ASPIRATION 6.00MM x1 ONE - VACUUM TREPHINE ADJUSTABLE 6.00MM x1
17202D650 ONE - TREPAN REGLABLE AVEC ASPIRATION 6.50MM x1 ONE - VACUUM TREPHINE ADJUSTABLE 6.50MM x1
17202D675 ONE - TREPAN REGLABLE AVEC ASPIRATION 6.75MM x1 ONE - VACUUM TREPHINE ADJUSTABLE 6.75MM x1
17202D700 ONE - TREPAN REGLABLE AVEC ASPIRATION 7.00mm x1 ONE - VACUUM TREPHINE ADJUSTABLE 7.00MM x1
17202D725 ONE - TREPAN REGLABLE AVEC ASPIRATION 7.25mm x1 ONE - VACUUM TREPHINE ADJUSTABLE 7.25MM x1
17202D750 ONE - TREPAN REGLABLE AVEC ASPIRATION 7.50mm x1 ONE - VACUUM TREPHINE ADJUSTABLE 7.50MM x1
17202D775 ONE - TREPAN REGLABLE AVEC ASPIRATION 7.75mm x1 ONE - VACUUM TREPHINE ADJUSTABLE 7.75MM x1
17202D800 ONE - TREPAN REGLABLE AVEC ASPIRATION 8.00mm x1 ONE - VACUUM TREPHINE ADJUSTABLE 8.00MM x1
17202D825 ONE - TREPAN REGLABLE AVEC ASPIRATION 8.25mm x1 ONE - VACUUM TREPHINE ADJUSTABLE 8.25MM x1
17202D850 ONE - TREPAN REGLABLE AVEC ASPIRATION 8.50mm x1 ONE - VACUUM TREPHINE ADJUSTABLE 8.50MM x1
17202D875 ONE - TREPAN REGLABLE AVEC ASPIRATION 8.75mm x1 ONE - VACUUM TREPHINE ADJUSTABLE 8.75MM x1
17202D900 ONE - TREPAN REGLABLE AVEC ASPIRATION 9.00mm x1 ONE - VACUUM TREPHINE ADJUSTABLE 9.00MM x1
17202D950 ONE - TREPAN REGLABLE AVEC ASPIRATION 9.50mm x1 ONE - VACUUM TREPHINE ADJUSTABLE 9.50MM x1
17202D1000 ONE - TREPAN REGLABLE AVEC ASPIRATION 10.00 MM x1 ONE - VACUUM TREPHINE ADJUSTABLE 10.00MM x1

Sites couverts et Activités / Locations and Activities

v 15 rue Georges Besse — 92160 Antony - France
Siége social — Responsable de la mise sur le marché — Conception — Fabrication — Contréle final
Headquarters — Legal manufacturer — Design — Manufacture — Final control

v' 27 rue du Pied de Fourche — 03160 Bourbon L’Archambault - France

Fabrication — Contréle final / Manufacture — Final control

Modifications / Modifications

Identification des modifications apportées au certificat CE n° 32488 rev. 11 :

Identification of the modifications made to the CE certificate n° 32488 rev. 11:

Modifications / Modifications Dossier(s) / File(s) N° Date / Date
Mise a jour de la liste des références 17/04/2023
Update of list of references P601484_P3 04/17/2023

GMED

0459

GMED - 37366 rev. 2
Modifie le document n°® 37366 rev. 1
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