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— GMED additional document n° 37368 rev. 4
e Dossier(s) / File(s) N° P601108 — P608516

Délivré a Paris le 03/05/2024

MRS T Issued in Paris on 05/03/2024

Ce document complémentaire GMED n° 37368 rev. 4 atteste de la validité du certificat
CE n° 32492 rev. 5 au regard des informations listées ci-dessous.

This GMED additional document N° 37368 rev. 4 attests to the validity of CE certificate n°
32492 rev. 5 with regard to the information listed below.

Fabricant / Manufacturer: MORIA S.A.
27 rue du Pied de Fourche
03160 Bourbon L’Archambault
FRANCE

Identification des dispositifs / Identification of devices

v' Instrumentation non-stérile réutilisable, avec fonction de mesurage pour la chirurgie
ophtalmique : compas, anneaux gradués, marqueurs.

v' Instrumentation stérile avec fonction de mesurage pour la chirurgie ophtalmique : anneaux
gradués.

v" Non-sterile reusable instruments with measuring function for ophthalmic surgery: calipers,
graduated rings, markers.
v Sterile instrumentation with measuring function, for ophthalmic surgery: graduated rings.
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Ref Designations FR
17250X1 ONE-ANNEAU DE MENDEZ, 12MM ONE-MENDEZ RING, 12MM
17250X10 ONE-ANNEAU DE MENDEZ, 12MM ONE-MENDEZ RING, 12MM
4170 Compas de Sourdille, ouverture 16 mm Sourdille Caliper, opening 16 mm
11051 Compas de Castroviejo-Grancini, ouverture 24 mm  Castroviejo-Grancini Caliper, opening 24 mm
12994 Compas de Sourdille-Apt, gradué Sourdille-Apt Caliper, graduated
20009/12 Anneau de Mendez 12 mm Mendez ring 12 mm
20214X1 Composites 1- Anneau de Mendez 12mm Composites 1- Mendez ring 12mm
20033 MARQUEUR PENDULAIRE CAN CAN PENDULAR MARKER
Sites couverts et Activités / Locations and Activities
v Site A:
27 rue du Pied de Fourche — 03160 Bourbon L’Archambault - France
Siege social — Responsable de la mise sur le marché — Fabrication — Contrdle final -
Maintenance
Headquarters — legal manufacturer — Manufacturing — Final control - Servicing
v Site B :
3 rue Christophe Colomb & 23 avenue Carnot 91300 Massy - France
Conception — Vente - Distribution
Design — Sales- Distribution
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GMED| 0459 e (YS
9BAAO4AS...

GMED - 37368 rev. 4

Modifie le document n° 37368 rev. 3

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 » gmed.fr 720 GMED 0901-4 rev 1 du 15/09/2020




Document complémentaire GMED n° 37368 rev. 4

. o
— GMED additional document n°® 37368 rev. 4
e Dossier(s) / File(s) N° P601108 — P608516

GROUPE LNE

Délivré a Paris le 03/05/2024
Issued in Paris on 05/03/2024

page 3/3

Modifications / Modifications

Identification des modifications apportées au certificat CE n° 32492 rev. 5 :
Identification of the modifications made to the CE certificate n°® 32492 rev. 5:

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
Nouvelle référence de rapport dans le cadre du maintien de
la certification 20/06/2023
New file reference in the framework of the maintenance of the P606148_P1 06/20/2023
certification
Changement d’adresse du siége social
Ajout du site de Massy
Suppression du site d’Antony 06/12/2023
Change of address of headoffice P606148_P5 12/06/2023
Addition of the facility of Massy
Removal of the facility of Antony
Nouvelle référence de rapport dans le cadre du maintien de
la certification 03/05/2024
New file reference in the framework of the maintenance of the Po0g516_P1 05/03/2024
certification
Correction de I’écriture de I’adresse du site B P608516 P1 03/05/2024
Correction of the wording of the address of site B - 05/03/2024
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