[r— Document complémentaire GMED n° 38165 rev. 3 page 1/2
o GMED ad(ditional document n° 38165 rev. 3
—_— Dossier(s) / File(s) N° T001896

GROUPE LNE

Délivré a Paris le 21/02/2024
Issued in Paris on 02/21/2024

Ce document complémentaire GMED n° 38165 rev. 3 atteste de la validité du certificat
CE n° 31829 rev. 7 au regard des informations listées ci-dessous.

This GMED additional document N° 38165 rev. 3 attests to the validity of CE certificate n°
31829 rev. 7 with regard to the information listed below.

Fabricant / Manufacturer:

New World Medical, Inc.

10763 Edison Court,

RANCHO CUCAMONGA, CA 91730 UNITED STATES

Identification des dispositifs / /dentification of devices

Nom du dispositif médical Dénomination commerciale Classe du DM
Medical device name Commercial designation MD Class
Glaucoma Valves FP7, FP8 b
Ophthalmic Surgical Instrument Kahook Dual Blade Glide (KDB Glide) lla
Glaucoma Shunt (AHMED® ClearPath) CP250, CP350 Ilb
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Sites couverts et Activités / Locations and Activities

Sites / Locations Activités / Activities

New Wor!d Medical, Inc. Fabrication et contrdle final
10763 Edison Court Manufacturing and final control
Rancho Cucamonga, CA 91730 - USA g

New World Medical, Inc. Conception et fabrication
10743 Edison Court . .
Rancho Cucamonga, CA 91730 - USA Design and manufacturing
New World Medical, Inc. Distribution

10783 Edison Court Distribution

Rancho Cucamonga, CA 91730 - USA Strbutl

New World Medical, Inc. Stockage

10723 Bell Court Warehouse

Rancho Cucamonga, CA 91730 - USA

Modifications / Modifications

Identification des modifications apportées au certificat CE n° 31829 rev. 7:
Identification of the modifications made to the CE certificate n°® 31829 rev. 7:

Modifications / Modifications Dossier(s) / File(s) N° Date / Date
Mise aJour de fa liste des T001834_P4-DOCR 13 novembre 2023
Update of list of references T001834_P5-DOCR November 13, 2023

Nouvelle référence de rapport

dans le cadre du maintien de la

certification / T001896_P1-DocA 21 février 2024
New file reference in the T001896 _P1-DocA February 21, 2024
framework of the maintenance of
the certification

GMED | 0459

GMED - 38165 rev. 3
Modifie le document n® 38165 rev. 2

On behalf of the President
Béatrice LYS
Technical Director

GMED e« 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




		2024-02-29T08:59:32-0800
	Digitally verifiable PDF exported from www.docusign.com




