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ISESES Sas Issued in Paris on 12/12/2024

Ce document complémentaire GMED n° 37751 rev. 4 atteste de la validité du certificat
CE n° 35084 rev. 2 au regard des informations listées ci-dessous.

This GMED additional document N° 37751 rev. 4 attests to the validity of CE certificate
n° 35084 rev. 2 with regard to the information listed below.

Fabricant / Manufacturer: Lucas Medical, Inc.
1554 N Case St
Orange, CA — 92867 UNITED STATES

Identification des dispositifs / Identification of devices

Les produits couverts par ce certificat sont listés dans la lettre de
confirmation référence 39708 émise par GMED
The products covered by this certificate are listed on the Notified Body Confirmation
letter reference 39708 issued by GMED.

Sites couverts et Activités / Locations and Activities

Sites / Locations Activités / Activities
LU1C55§’4'\,/\IIeg;:Sa;’SI?C' Conception, fabrication, inspection et fabrication sous contrat
Orange, CA 92867 - USA Design, manufacture, inspection, and Contract manufacturing
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Modifications / Modifications

Identification des modifications apportées au certificat CE n° 35084 rev. 2 :
Identification of the modifications made to the CE certificate n° 35084 rev. 2:

Modifications / Modifications Dossier(s) / File(s) N°

Date / Date

Nouvelle(s) référence(s) de rapport dans le
cadre du maintien de la certification

New file reference(s) in the framework of the
maintenance of the certification T001309_P4-S1

Mise a jour de la liste des références

Update of list of references

14 Octobre 2022
October 14", 2022

Nouvelle(s) référence(s) de rapport dans le
cadre du maintien de la certification
New file reference(s) in the framework of the T001662_P1-ADD
maintenance of the certification

06 Mars 2023
March 06, 2023

Nouvelle(s) référence(s) de rapport dans le
cadre du maintien de la certification

New file reference(s) in the framework of the T001939_P3 DOCA

maintenance of the certification

12 Decembre 2024
December 12, 2024
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