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G M B D ATTESTATION / CERTIFICATE N° 9637 rev. 25
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" Délivrée a Paris le 07 décembre 2020
BROULE Lk Issued in Paris on December 7th, 2020

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

Fabricant / Manufacturer

B. BRAUN MEDICAL

26 rue Armengaud
92210 SAINT-CLOUD FRANCE

Catégorie du(des) dispositif(s) / Device(s) category
Chambres a cathéter implantables et accessoires

Implantable vascular access systems and accessories

Voir document complémentaire GMED / See GMED additional document
n° 37699

GMED atteste qu'a I'examen des résultats figurant dans le rapport référencé P169809 / P600052 / P601745, 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 P169809 / P600052 / P601745, 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 & une vérification periodique ou imprévue
The validity of the certificate is subject to periodic or unexpected verification

Début de validité /Effective date : December 7th, 2020 (included)
Valable jusqu'au /Expiry date: May 26th, 2024 (included)

DocuSigned by:

GMED - 9637 rev. 25 Béatrice LYS
Annule et remplace le cerlificat 9637-24 Technical Director

GMED « Société par Actions Simplifiée au capital de 300 000 € o Organisme Notifié/Notified Body n°® 0459
Siege social : 1, rue Gaston Boissier - 75015 Paris » Tél. : 01 40 43 37 00 » gmed.fr
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Document complémentaire GMED n° 37699 rev. 4
GMED additional document n° 37699 rev. 4
Dossier(s) / File(s) N° P601745 / P602275
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Délivré a Paris le 28/03/2024
Issued in Paris on 03/28/2024

Ce document complémentaire GMED n° 37699 rev. 4 atteste de la validité du certificat
CE n° 9637 rev. 25 au regard des informations listées ci-dessous.

This GMED additional document n° 37699 rev. 4 attests to the validity of CE certificate
n° 9637 rev. 25 with regard to the information listed below.

Fabricant / Manufacturer:

B. BRAUN MEDICAL
26 rue Armengaud
92210 SAINT-CLOUD FRANCE

Identification des dispositifs / Identification of devices

Chambres a cathéter implantables et accessoires
Implantable vascular access systems and accessories

Les produits couverts par ce certificat sont référencés sur la liste des produits
authentifiée par GMED en date du 23 juin 2022 (6 pages)
The products covered by this certificate are listed on the manufacturer’s list of products
authenticated by GMED on June 23, 2022 (6 pages)

Sites couverts et Activités / Locations and Activities

Sites / Locations

Activités / Activities

26 rue Armengaud - 92210 SAINT- CLOUD -
France

Siege social - Responsable de la mise sur le
marché
Headquarters - Legal manufacturer

30 avenue des Temps Modernes - 86360
CHASSENEUIL-DU-POITOU - France

Conception - Fabrication - Contréle final
Design - Manufacturing - Final Control

33 avenue des Temps Modernes -
CHASSENEUIL-DU-POITOU - France

Fabrication
Manufacturing

GMED | 0459

GMED - 37699 rev. 4
Modifie le document n° 37699 rev. 3

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

720 GMED 0901-4 rev 1 du 15/09/2020




— Document complémentaire GMED n° 37699 rev. 4 page 2/2
— GMED additional document n° 37699 rev. 4
P Dossier(s) / File(s) N° P601745 / P602275

Délivré a Paris le 28/03/2024
RINREESES R Issued in Paris on 03/28/2024

Modifications / Modifications

Identification des modifications apportées au certificat CE n°® 9637 rev. 25:
Identification of the modifications made to the CE certificate n° 9637 rev. 25:

Modifications / Modifications | Dossier(s) / File(s) N° Date / Date
e e ™% "
09/20/2021

Update of the list of references

Mise a jour de la liste de

références NA 01/10/2021

Update of the list of references 10/01/2021
Mise a:g#grgﬁclgsllste de A 23/06/2022
06/23/2022

Update of the list of references

Nouvelle référence de rapport

dans le cadre du maintien de

la certification 28/03/2024

New file reference in the P602275_P7 03/28/2024

framework of the maintenance
of the certification

GMED | 0459

GMED - 37699 rev. 4 On behalf of the President
Modifie le document n° 37699 rev. 3 Béatrice LYS

EF33BDA9BAAD4AS. ..

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



B. Braun Medical

Société par actions simplifiée
Etablissement de CHASSENEUIL-DU-POITOU
30 Avenue des Temps Modernes

86360 CHASSENEUIL-DU-PQOITOU

B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

GMED (0459) reconnait que son certificat CE est

valide pour les dispositifs médicaux décrits
23/06/2022 P
ocusigne 'S

GMED (0459) recognizes that its EC certifi agy}( A
valid for the medical devices listed

Page 1 of 6

92CEQABO545242E. ..

IDENTIFICATION DU (DES) DISPOSITIFS / IDENTIFICATION OF DEVICE(S)

Chambres a cathéter implantables Celsite® et accessoires
: Implantable vascular access systems Celsite® and accessories =~
REFERENCES DESIGNATION DIRECTIVE 93/42/[CEE |  EC CERTIFICAT
04430026 Celsite® T201 Annex I1.3 - Annex 1.4 n° 9637 - n° 8894
04430395* Celsite® ST201 Annex 1.3 - Annex I1.4 n° 9637 - n° 8894
04432045* Celsite® ST201C Annex 1.3 - Annex 1.4 n°® 9637 - n° 8894
04430034* Celsite® T201F Annex I1.3 - Annex 1.4 n° 9637 - n° 8894
04430409* Celsite® ST201F Annex I1.3 - Annex I1.4 n° 9637 - n° 8894
04433149* Celsite® ST201H Annex 11.3 - Annex 1.4 n° 9637 - n° 8894
04430417* Celsite® ST201P Annex 1.3 - Annex I1.4 n° 9637 - n° 8894
04430085* Celsite® T205 Annex I1.3 - Annex I1.4 n° 9637 - n° 8894
04430893* Celsite® ST205 Annex I1.3 - Annex 1.4 n° 9637 - n° 8894
04433742" Celsite® Babyport® Annex 1.3 - Annex I1.4 n° 9637 - n° 8894
04433734* Celsite® BRACHIAL Annex 1.3 - Annex 1.4 n° 9637 - n° 8894
04430018" Celsite® T301 Annex 11.3 - Annex 1.4 n° 9637 - n° 8894
04430425" Celsite® ST301 Annex I1.3 - Annex 1.4 n° 9637 - n° 8894
04432096" Celsite® ST301C Annex |1.3 - Annex I1.4 n° 9637 - n° 8894
04430000* Celsite® T301F Annex I1.3 - Annex |1.4 n° 9637 - n° 8894
04430433* Celsite® ST301F Annex I1.3 - Annex 1.4 n° 9637 - n° 8894
04432452* Celsite® T301H Annex I1.3 - Annex 1.4 n° 9637 - n° 8894
04432460 Celsite® ST301H Annex I1.3 - Annex 1.4 n° 9637 - n° 8894
04430387 Celsite® T301P Annex I1.3 - Annex 1.4 n° 9637 - n° 8894
04430441* Celsite® ST301P Annex I.3 - Annex 1.4 n° 9637 - n° 8894
04433726" Celsite® ST3010TW Annex |1.3 - Annex |1.4 n° 9637 - n° 8894
04430042 Celsite® 7302 Annex I1.3 - Annex |1.4 n° 9637 - n° 8894
04436903* Celsite® T305 Annex 1.3 - Annex ||.4 n° 9637 - n° 8894
04433750" Celsite® ST305 Annex 11.3 - Annex 1.4 n° 9637 - n° 8894
04436962* Celsite® ST305C Annex I1.3 - Annex |1.4 n° 9637 - n° 8894
04433556* Celsite® ST305H Annex I1.3 - Annex 1.4 n° 9637 - n° 8894
04436920* Celsite® ST305L Annex I1.3 - Annex 1.4 n° 9637 - n° 8894
04436946" Celsite® ST305P Annex 1.3 - Annex |1.4 n°® 9637 - n° 8894
04436709* Celsite® ST311 Annex 1.3 - Annex 1.4 n® 9637 - n° 8894
04436717 Celsite® ST311F Annex 1.3 - Annex 1.4 n° 9637 - n° 8894
04436725* Celsite® ST315 Annex I1.3 - Annex 1.4 n° 9637 - n° 8894
04430484 Celsite® AP7F Annex I1.3 - Annex |1.4 n° 9637 - n° 8894
04430492 Celsite® APIF Annex 1.3 - Annex |1.4 n° 9637 - n° 8894
04436814" Celsite® ST311H Annex I1.3 - Annex 1.4 n° 9637 - n° 8894
04430069 Celsite® T203)J Annex 11.3 - Annex 1.4 n° 9637 - n° 8894

*indiquée pour I'injection haute pression de produits de contraste (intended for high pressure injection of contrast media).

RCS de Nanterre 562 050 856
au capital de 31 000 000 €
Code APE 3250 A

Adresse Postale
26, rue Armengaud
92210 Saint-Cloud

Tél.+33(0)1 41 10 53 00
Fax +33(0)1 70 83 45 00



B/ BRAUN

SHARING EXPERTISE

B. Braun Medical

Société par actions simplifiée
Etablissement de CHASSENEUIL-DU-POITOU
30 Avenue des Temps Modernes

86360 CHASSENEUIL-DU-POITOU

Page 2 of 6
Chambres & cathéter implantables Celsite® et accessoires
j . Implantable vascular access systems Celsnte® and acces: ,urres
REFERENCES DESIGNATION DIRECTIVE 93/42/CEE 2

04430169 Celsite® DRAINAPORT T203J-1 Annex 1.3 - Annex 1.4 n° 9637 n° 8894
04430140" Celsite® ST201ECG Annex 1.3 - Annex 11.4 n°® 9637 - n° 8894
04430111* Celsite® ST205ECG Annex 11.3 - Annex 11.4 n® 9637 - n° 8894
04440111* Celsite® ST205F ECG Annex 1.3 - Annex 11.4 n° 9637 - n° 8894
04430483 Celsite® APGF Annex 1.3 - Annex I1.4 n°® 9637 - n° 8894
04430092 Celsite® ST301V Annex 1.3 - Annex Il.4 n° 9637 - n° 8894
04430095 Celsite® ST305V Annex 1.3 - Annex 1.4 n° 9637 - n® 8894
04430096 Celsite® ST304-19 Annex 1.3 - Annex 1.4 n° 9637 - n° 8894
04430097 Celsite® ST304-20 Annex I1.3 - Annex 1.4 n°® 9637 - n° 8894
04430100* Celsite® ST401L Annex 1.3 - Annex I1.4 n° 9637 - n° 8894
04430101* Celsite® ST405L Annex 1.3 - Annex 1.4 n° 9637 - n° 8894
04430143* Celsite® ST215 Annex 11.3 - Annex |1.4 n° 9637 - n° 8894
04433807* Celsite® ST201G Annex 11.3 - Annex |1.4 n° 9637 - n° 8894
04433823" Celsite® ST301G Annex 11.3 - Annex I1.4 n° 9637 - n° 8894
04433842" Celsite® Babyport® S Annex I1.3 - Annex [1.4 n® 9637 - n° 8894
04440140" Celsite® ST201F ECG Annex 1.3 - Annex |.4 n°® 9637 - n° 8894
04430493 Celsite® AP16F Annex 11.3 - Annex |1.4 n° 9637 - n° 8894
04436710" Celsite® ST315L Annex I1.3 - Annex I1.4 n° 9637 - n° 8894
04436806" Celsite® ST205H Annex I1.3 - Annex I1.4 n°® 9637 - n° 8894
04430895" Celsite® ST205L Annex I1.3 - Annex I1.4 n® 9637 - n° 8894
04430894* Celsite® ST205P Annex I1.3 - Annex I.4 n° 9637 - n° 8894
04430440" Celsite® BT301P Annexe 1.3 - Annexe 1.4 n°® 9637 - n° 8894
04436945" Celsite® BT305P Annexe 11.3 - Annexe 1.4 n° 9637 - n° 8894
04430150* Celsite® T201 ECG Annexe 11.3 - Annexe 1.4 n° 9637 - n° 8894
04440150" Celsite® T201F ECG Annexe 11.3 - Annexe 1.4 n° 9637 - n° 8894
04430222" Celsite® T205 ECG Annexe 1.3 - Annexe 1.4 n° 9637 - n° 8894
04440222" Celsite® T205F ECG Annexe |1.3 - Annexe 1.4 n° 9637 - n° 8894
04433850" Celsite® SNT305F Annexe |1.3 - Annexe 11.4 n° 9637 - n° 8894
04433875" Celsite® SNT215F Annexe 11.3 - Annexe 1.4 n® 9637 - n° 8894
04433876" Celsite® SNT201F Annexe [1.3 - Annexe 11.4 n°® 9637 - n° 8894
04433851* Celsite® SNT301F Annexe |1.3 - Annexe |1.4 n°® 9637 - n° 8894
04433900" Celsite® Brachial CN Annexe 11.3 - Annexe 11.4 n° 9637 - n° 8894
04433901* Celsite® Babyport S CN Annexe |1.3 - Annexe 1.4 n° 9637 - n° 8894
0444004 2" Celsite® T302 CN Annexe I1.3 - Annexe 1.4 n° 9637 - n° 8894
04440069* Celsite® T203J CN Annexe 11.3 - Annexe 1.4 n°® 9637 - n° 8894
04433902" Celsite® Babyport CN Annexe 1.3 - Annexe 11.4 n° 9637 - n° 8894

* indiquée pour l'injection haute pression de produits de contraste (intended for high pressure injection of contrast media).

GMED (0459) reconnait que son certificat CE est
valide 3mour J’es2 gispasitifs médicaux décrits

GMED (0459) recognizes that its EC cert:ftcaL

valid for the medical devices listed

RCS de Nanterre 562 050 856
au capital de 31 000 000 €

Code APE 3250 A

DocuSigned by:

fdsowm

92CEOABS545242E...

Adresse Postale
26, rue Armengaud
92210 Saint-Cloud

Tél+33(0)1 41 10 53 00
Fax +33(0)1 70 83 45 00




B. Braun Medical

B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Société par actions simplifiée
Etablissement de CHASSENEUIL-DU-POITOU

30 Avenue des Temps Modernes

86360 CHASSENEUIL-DU-POITOU

Page 3 of 6
Chambres a cathéter implantables Celsite® Discreet et accessmres W,
Implantable vascular access systems Celsite® Discreet and accessorle Bt
REFERENCES DESIGNATION _ DIRECTIVE 93/42/CEE ~ EC CERTIFICAT

04430144* Celsite® Discreet STL201L Annex 1.3 - Annex 1.4 n°® 89637 - n° 9520
04430145* Celsite® Discreet STR201L Annex 1.3 - Annex I1.4 n°® 9637 - n® 9520
04430146* Celsite® Discreet STL205F Annex 11.3 - Annex I1.4 n°® 9637 - n° 9520
04430147 Celsite® Discreet STR205F Annex 1.3 - Annex I1.4 n® 9637 - n° 9520
04440201* Celsite® Discreet STL201H Annex I1.3 - Annex 11.4 n° 9637 - n° 9520
04440202* Celsite® Discreet STR201H Annex I1.3 - Annex I1.4 n° 9637 - n° 9520
04440203* Celsite® Discreet STL205P Annex I1.3 - Annex I1.4 n° 9637 - n® 9520
04440204 Celsite® Discreet STR205P Annex 11.3 - Annex I1.4 n°® 9637 - n® 9520

" indiquée pour I'injection haute pression de produits de contraste (intended for high pressure injection of contrast media).

Chambres & cathéter implantables Celsite® IMPLANTOFIX et accessolres '- A

Implantable vascular access systems Celsite® IMPLANTOFIX and accessones

DESIGNATION

DIRECTIVE 93/42/EEC’

EC CERTIFICAT

Celsite” IMPLANTOFIX 04438604

Annex 1.3 - Annex |.4

T n° 9637 - n° 8798

Celsite” IMPLANTOFIX 04438817

Annex I1.3 - Annex I1.4

n° 9637 - n° 8798

Celsite” IMPLANTOFIX 04430263

Annex 1.3 - Annex I1.4

n° 9637 - n° 8798

Celsite” IMPLANTOFIX 04438647

Annex I1.3 - Annex [[.4

n® 9637 - n° 8798

Celsite” IMPLANTOFIX S 04438747

Annex 1.3 - Annex |l.4

n® 9637 - n° 8798

Celsite” IMPLANTOFIXS 04438704

Annex I1.3 - Annex I.4

n° 9637 - n° 8798

Celsite® IMPLANTOFIX CN 04440043

Annex I1.3 - Annex 1.4

n° 9637 - n° 8798

GMED (0458) reconnait que son certificat CE est

valide pour les dispositifs médicaux décrits — bocusigned by:
23/06/202 Poped Saves

GMED (0459) recognizes that its EC certificate-isceonsssaszaze .

valid for the medical devices listed

RCS de Nanterre 562 050 856
au capital de 31 00D 00O €
Code APE 3250 A

Adresse Postale
26, rue Armengaud
92210 Saint-Cloud

Tél.+33(0)1 41 10 53 00
Fax +33(0)1 70 83 4500




B/ BRAUN

SHARING EXPERTISE

B. Braun Medical

Société par actions simplifiée

Etablissement de CHASSENEUIL-DU-POITOU
30 Avenue des Temps Modernes

86360 CHASSENEUIL-DU-PQITOU

Page 4 of 6
Chambres & cathéter implantables Celsite® Safety et accessp‘ir s e
4 Implantable vascular access systems Celsite® Safef reessarie:

REFERENCES DESIGNATION! __ DIRECTIVE 93/42/CEE | | TIEIC/
4437553* Celsite® Safety T601C Annex [1.3 - Annex 1.4 n° 9637 ~n® 29648
4437753" Celsite® Safety T605C Annex [1.3 - Annex 1.4 n° 9637 - n° 29648
4437556* Celsite® Safety T601F Annex 1.3 - Annex I1.4 n° 9637 - n° 29648
4437758 Celsite® Safety T605F Annex I1.3 - Annex 1.4 n° 9637 - n° 29648
4437565* Celsite® Safety T601P Annex I1.3 - Annex I1.4 n° 9637 - n° 29648
4437768" Celsite® Safety T605P Annex I1.3 - Annex 1.4 n® 9637 - n° 29648
4437573* Celsite® Safety T601L Annex IL.3 - Annex 1.4 n° 9637 - n° 29648
4437780" Celsite® Safety T605L Annex I1.3 - Annex 1.4 n® 9637 - n° 29648
4437581* Celsite® Safety T601H Annex 11.3 - Annex 1.4 n® 9637 - n® 29648
4437773* Celsite® Safety T605H Annex I1.3 - Annex 1.4 n® 9637 - n° 29648
4437590* Celsite® Safety T601G Annex I1.3 - Annex 1.4 n° 9637 - n° 29648
4437786" Celsite® Safety T605G Annex 11.3 - Annex I1.4 n® 9637 - n°® 29648
4437554* Celsite® Safety PT601C Annex I1.3 - Annex 1.4 n° 9637 - n° 29648
4437755* Celsite® Safety PT605C Annex I1.3 - Annex 1.4 n® 9637 - n° 29648
4437561 Celsite® Safety PT601F Annex I1.3 - Annex 1.4 n° 9637 - n°® 29648
4437761 Celsite® Safety PT605SF Annex 1.3 - Annex I1.4 n° 9637 - n° 29648
4437568* Celsite® Safety PT601P Annex |1.3 - Annex Il.4 n® 9637 - n° 29648
4437769* Celsite® Safety PT605P Annex 1.3 - Annex |1.4 n° 9637 - n° 29648
4437579* Celsite® Safety PT601L Annex 11.3 - Annex I1.4 n° 9637 - n° 29648
4437785" Celsite® Safety PT605L Annex 11.3 - Annex |1.4 n° 9637 - n° 29648
4437586" Celsite® Safety PT601H Annex 1.3 - Annex |1.4 n° 9637 - n° 29648
4437778% Celsite® Safety PTGOSH Annex 1.3 - Annex |1.4 n® 9637 - n° 29648
4437591* Celsite® Safety PT601G Annex I1.3 - Annex 1.4 n° 9637 - n° 29648
4437788* Celsite® Safety PT605G Annex [1.3 - Annex 1.4 n° 9637 - n° 29648

* indiquée pour I'injection haute pression de produits de contraste (intended for high pressure injection of contrast media).

RCS de Nanterre 562 050 856
au capital de 31 000 000 €
Code APE 3250 A

GMED (0459) reconnait que son certificat CE est

valide pour les dispositifs médicaux décrits—pocusigned by:
.zaloﬁfz,ozzEW;W

GMED (0459) recognizes that its EC certifi
valid for the medical devices listed

ER(B0ABI545242E. .

Adresse Postale

26, rue Armengaud
92210 Saint-Cloud

Té1.+33(0)1 41 10 53 00
Fax +33(0)1 70 83 45 00




B. Braun Medical

B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Société par actions simplifiée
Etablissement de CHASSENEUIL-DU-POITOU

30 Avenue des Temps Modernes

86360 CHASSENEUIL-DU-POITOU

Page 5 of 6
Chambres 4 cathéter implantables Celsite® Safety. et accessmres
Implantable vascular access systems Celmte@’ Safety.and accessones
REFERENCES DESIGNATION DIRECTIVE 93/42/CEE EC 'ERTIFICAT

4437550* Celsite® Safety SNT601C Annex 1.3 - Annex [1.4 n° 9637 - n° 29648
4437750" Celsite® Safety SNT605C Annex I1.3 - Annex 1.4 n° 9637 - n° 29648
4437551* Celsite® Safety SNT601C OTW Annex I1.3 - Annex |1.4 n® 9637 - n° 29648
4437754* Celsite® Safety SNT605C OTW Annex I1.3 - Annex I1.4 n° 9637 - n° 29648
4437555* Celsite® Safety SNT601F Annex [1.3 - Annex 1.4 n° 9637 - n° 29648
4437756* Celsite® Safety SNTB0O5SF Annex I1.3 - Annex [1.4 n® 9637 - n® 29648
4437562* Celsite® Safety SNT601P Annex I1.3 - Annex 1.4 n® 9637 - n® 29648
4437764" Celsite® Safety SNT6O5P Annex I1.3 - Annex 1.4 n° 9637 - n° 29648
4437572* Celsite® Safety SNT601L Annex 1.3 - Annex I1.4 n° 9637 - n°® 29648
4437779 Celsite® Safety SNT605L Annex I1.3 - Annex 1.4 n° 9637 - n° 29648
4437580* Celsite® Safety SNT601H Annex 11.3 - Annex 1.4 n° 9637 - n° 29648
4437772 Celsite® Safety SNT605H Annex I1.3 - Annex |1.4 n° 9637 - n° 29648
4437587 Celsite® Safety SNT601G Annex I1.3 - Annex |l.4 n° 9637 - n° 29648
4437787* Celsite® Safety SNT605G Annex 11.3 - Annex |1.4 n° 9637 - n° 29648
4437600* Celsite® Safety SST601C Annex [1.3 - Annex |1.4 n° 9637 - n° 29648
4437800" Celsite® Safety SST605C Annex I1.3 - Annex 1.4 n° 9637 - n° 29648
4437601* Celsite® Safety SST601C OTW Annex I1.3 - Annex 1.4 n® 9637 - n° 29648
4437603* Celsite® Safety SST60TF Annex I1.3 - Annex 1.4 n° 9637 - n° 29648
4437803" Celsite® Safety SST6O5F Annex I1.3 - Annex 1.4 n° 9637 - n® 29648
4437607" Celsite® Safety SST601P Annex I1.3 - Annex I1.4 n° 9637 - n° 29648
4437809* Celsite® Safety SST605P Annex 11.3 - Annex I1.4 n° 9637 - n° 29648
4437612* Celsite® Safety SST601L Annex I1.3 - Annex 1.4 n® 9637 - n° 29648
4437817* Celsite® Safety SST605L Annex 11.3 - Annex I1.4 n® 9637 - n° 29648
4437617* Celsite® Safety SST601H Annex I1.3 - Annex |1.4 n® 9637 - n° 29648
4437813" Celsite® Safety SST605H Annex I1.3 - Annex |1.4 n° 9637 - n° 29648
4437620* Celsite® Safety SST601G Annex I1.3 - Annex [.4 n® 9637 - n° 29648
4437822* Celsite® Safety SSTB05G Annex 1.3 - Annex I1.4 n® 9637 - n° 29648
4437560* Celsite® Safety T701F Annex I1.3 - Annex |1.4 n° 9637 - n° 29648
4437578* Celsite® Safety T701L Annex 11.3 - Annex |1.4 n° 9637 - n° 29648
4437751* Celsite® Safety SNT705C Annex 1.3 - Annex 1.4 n°® 9637 - n° 29648
4437558* Celsite® Safety SNT701F Annex I1.3 - Annex 1.4 n° 9637 - n° 29648
4437759* Celsite® Safety SNT705F Annex 1.3 - Annex 1.4 n°® 9637 - n° 29648
4437566* Celsite® Safety SNT701P Annex I1.3 - Annex Il.4 n° 9637 - n° 29648
4437762* Celsite® Safety SNT705P Annex 11.3 - Annex I1.4 n° 9637 - n° 29648
4437575* Celsite® Safety SNT701L Annex 11.3 - Annex I1.4 n® 9637 - n° 29648
4437781* Celsite® Safety SNT705L Annex I1.3 - Annex 1.4 n° 9637 - n° 29648
4437583* Celsite® Safety SNT701H Annex I1.3 - Annex I1.4 n° 9637 - n° 29648

GMED (0459) reconnait que son certificat CE est
uahd our .I’es dispositifs médicaux décrits— pocusigned by:
3106120 ; -
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valid for the medical devices listed
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4437775‘ Celsute® Safety SNT705H Annex 1.3 - Annex II 4 n 9637 -n 29648
4437588* Celsite® Safety SNT701G Annex I1.3 - Annex 1.4 n® 9637 - n° 29648
4437789* Celsite® Safety SNT7056G Annex IL.3 - Annex 1.4 n® 9637 - n° 29648
4437801* Celsite® Safety SST705C Annex I1.3 - Annex 1.4 n° 9637 - n° 29648
4437605* Celsite® Safety SST701F Annex I1.3 - Annex 1.4 n° 9637 - n° 29648
4437805* Celsite® Safety SST705F Annex I1.3 - Annex 11.4 n° 9637 - n°® 29648
4437609* Celsite® Safety SST701P Annex I1.3 - Annex 1.4 n° 9637 - n°® 29648
4437807* Celsite® Safety SST705P Annex I.3 - Annex 1.4 n° 9637 - n° 29648
4437614* Celsite® Safety SST701L Annex 1.3 - Annex I1.4 n° 9637 - n° 29648
4437818 Celsite® Safety SST705L Annex I1.3 - Annex 1.4 n°® 9637 - n° 29648
4437815* Celsite® Safety SST705H Annex I1.3 - Annex 1.4 n° 9637 - n° 29648
4437621* Celsite® Safety SST701G Annex 11.3 - Annex 1.4 n® 9637 - n° 29648
4437790" Celsite® Safety SST705G Annex 11.3 - Annex I1.4 n° 9637 - n° 29648

" indiquée pour l'injection haute pression de produits de contraste (intended for high pressure injection of contrast media).

Not sterile tunnelling rod to be used. with Cels:te ® 3¢ patible
S S catheter_{ i
REFERENGES : "DESIGNATION | FICAT
4431522 Celsite® TR1528 Annex Il 3 n°® 9637

Date: 13/04/2022
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Competence Center Chasseneuil Competence Center Chasseneuil
Director Deputy Director in charge of Quality

and delegated Regulatory Affairs
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GMED (0459) reconnait que son certificat CE est
valide lgour les dispositifs médicaux decm[s“ DocuSigned by:

6/2022 Byl Savas

GMED (0459) recognizes that its EC certﬁf:%f@sz"ms“ﬁ“&'
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