ATTESTATION / CERTIFICATE N° 34260 rev. 0

e L N E Délivrée 4 Paris le 04 mal 2018

i
. e Issued in Paris on May 4th, 2018
Le pragrds, ene pesaion & ety

Cutificaden
Mddica-Sarsst

Notified Body N° 0459

ATTESTATION CE / EC CERTIFICATE

Approbation du Systéeme 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 Diractive 93/42/EEC concerning medical devices
Pour les dispositifs de classe IIl, un certificat CE de conception est requis
For class lll devices, a EC design certificate is required

Fabricant / Manufacturer
VYGON

5 rue Adeline
95440 ECOUEN FRANCE

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

Chambre a cathéter implantable et accessoires.

Implantable vascular access system and accessories.

Voir détails sur addendum / See attachment for additional information

Le LNE/G-MED atteste qu'a J'examen des résultats figurant dans le rapport référencé P177278, 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"fannexe ii exciuant ie point 4 de ia Directive 93/42/CEE,

LNE/G-MED cerifies that, on the basis of the resulte contained in the file referenced P177278, the guality systerm - for design,
manufacturing, and final inspection - of medical devices listed here above complies with the requirements of the Directive 93/42/EEC, annex
Hl excluding section 4

La validité du présent certificat est soumise & une vérification périodique ou imprévue
The validity of the certificate is subject to periodic or unexpected verification

Début de validité /Effective date : May 4th, 2018 (included)
Valable jusqu'au /Expiry date: May 9th, 2021 (included)

> LNE - 34260 rev. 0 Béatrice LYS
G-MED Certification Technical Director
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ke progres, une passic & puriager Dossier / Fife N° P177278

Certifontion

PTTI Tt S
Rbdicel-Bam

Identification des dispositifs / Identification of devices

Code produit Désignation Classe

2217.116
2217.126
2218.116
2218.126
2219.116
2219.126

Héliosite 1]

Identification des sites et activités / /dentification of locations and activities

¢« VYGON - 5 rue Adeline - 95440 ECOUEN - France.
- Siege social, Conception, Commercialisation, management de ia stérilisation.
- Headquarters, Design, Marketing, Sterilization management.

e VYGON - Parc Alata — 5 avenue des bouleaux — 60550 VERNEUIL EN HALATTE - France
- Stérilisation et Distribution
- Sterilization and Distribution.

* DIMEQUIP - Route de BAVAY - FRAMERIES 7080 — Belgique
- Fabrication,
- Manufacturing.

¢ SAP - 14 rue des Fontaines - 59880 SAINT SAULVE - France
- Fabrication.
- Manufacturing.

o SIPA - 22 avenue Stroh - 59440 AVESNES SUR HELPE - France
- Fabrication.
- Manufacturing.

+ SIPV =5 rue Adeline - 95440 ECOUEN - France.
- Fabrication.
- Manufacturing.

» VYGON Portugal : Parque Empresarial de Baltar/Parada — Rua F 7585-013 Baltar — Paredes -
Portugal.
- Fabrication et commercialisation.
- Manufacturing and marketing.

LNE/G-MED | ()459

On behalf of the G-MED Certification Director
Béatrice LYS
G-MED Certification Technical Director
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