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Ce document complémentaire GMED n° 37438 rev. 3 atteste de la validité du certificat 
CE n° 8843 rev. 15 au regard des informations listées ci-dessous. 

 
This GMED additional document n° 37438 rev. 3 attests to the validity of CE certificate  

n° 8843 rev. 15 with regard to the information listed below. 

 
 

Fabricant / Manufacturer:  GEXFIX SA 
Chemin du Pavillon 2,  

1218 LE GRAND-SACONNEX 
SWITZERLAND 

 
Catégorie du dispositif / Device category : 
 

« Fiches invasives et fils de Kirschner non stériles pour fixateurs externes utilisés en 
traumatologie » 

 
Non sterile invasive pins and Kirschner wires used for external fixators used in trauma. 

 
Identification des dispositifs / Identification of devices 
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Désignation du dispositif / Accessoires 
marqués CE 

Description of the device / CE marked 
accessories 

Réf commerciale du dispositif 
ou code article 

Commercial reference of the 
device or item code 

Classe du DM 

 

MD class 
Fil de Kirschner acier Ø1.2 x 100 

Kirschner wire steel Ø1.2 x 100 
1020-1025 llb 

Fil de Kirschner acier Ø1.2 x 150 

Kirschner wire steel Ø1.2 x 150 
1020-1026 llb 

Fil de Kirschner Ti 1.2 x 150 

Kirschner wire Ti Ø1.2 x 150 
1020-1027 IIb 

Fil de Kirschner acier Ø1.8 x 250 bout fileté 

Kirschner wire steel Ø1.8 x 250 tip threaded 
1020-1028 llb 

Fil de Kirschner acier Ø1.8 x 300 bout fileté 

Kirschner wire steel Ø1.8 x 300 tip threaded 
1020-1029 llb 

Fil de Kirschner acier Ø1.8 x 400 

Kirschner wire steel Ø1.8 x 400 
1020-1030 llb 

Fil de Kirschner acier Ø1.8 x 150 

Kirschner wire steel Ø1.8 x 150 
1020-1031 llb 
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Désignation du dispositif / Accessoires 
marqués CE 

Description of the device / CE marked 
accessories 

Réf commerciale du dispositif 
ou code article 

Commercial reference of the 
device or item code 

Classe du DM 

 

MD class 
Fil de Kirschner acier Ø2.5 x 300 

Kirschner wire steel Ø2.5 x 300 
1020-1032 llb 

Fil de Kirschner acier Ø2.5 x 250 bout fileté 

Kirschner wire steel Ø2.5 x 250 tip threaded 
1020-1034 llb 

Fil de Kirschner acier Ø1.8 x 150 bout fileté 

Kirschner wire steel Ø1.8 x 150 tip threaded 
1020-1035 llb 

Fil de Kirschner acier Ø3 x 300 

Kirschner wire steel Ø3 x 300 
1020-1036 llb 

Fil de Kirschner Ti 1.8 x 400 

Kirschner wire Ti Ø1.8 x 400 
1020-1040 IIb 

Fil de Kirschner Ti 1.8 x 150 

Kirschner wire Ti Ø1.8 x 150 
1020-1041 IIb 

Fil de Kirschner Ti 2.5 x 300 

Kirschner wire Ti Ø2.5 x 300 
1020-1042 IIb 

Fil de Kirschner Ti Ø2.5 x 250 bout fileté 

Kirschner wire Ti Ø2.5 x 250 tip threaded 
1020-1043 IIb 

Fil de Kirschner Ti Ø1.8 x 150 bout fileté 

Kirschner wire Ti Ø1.8 x 150 tip threaded 
1020-1044 IIb 

Fiche autoperforante Ti 2 x 70 

Self-drilling pin Ti 2 x 70 
2010-1004 IIb 

Fiche autoperforante Ti 2 x 50 

Self-drilling pin Ti 2 x 50 
2010-1005 IIb 

Fiche autoperforante Ti 2 x 90 

Self-drilling pin Ti 2 x 90 
2010-1006 IIb 

Fiche autoperforante acier 2 x 50 

Self-drilling pin steel 2 x 50 
2010-1007 IIb 
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Désignation du dispositif / Accessoires 

marqués CE 

Description of the device / CE marked accessories 

Réf commerciale du dispositif 
ou code article 

Commercial reference of the 
device or item code 

Classe du DM 

 

MD class 
Fiche autoperforante acier 2 x 90 

Self-drilling pin steel 2 x 90 
2010-1008 IIb 

Fiche autoperforante acier 2 x 70 

Self-drilling pin steel 2 x 70 
2010-1009 IIb 

Fiche autoperforante acier 1.5 x 50 

Self-drilling pin steel 1.5 x 50 
2010-2010 IIb 

Fiche autoperforante Ti 1.5 x 50 

Self-drilling pin Ti 1.5 x 50 
2010-2016 IIb 

Fiche autoperforante acier 3 x 70 

Self-drilling pin steel 3 x 70 
2010-1020 llb 

Fiche autoperforante Ti 3 x 70 

Self-drilling pin Ti 3 x 70 
2010-1021 IIb 

Fiche autoperforante acier 4 x 100 

Self-drilling pin steel 4 x 100 
2015-1020 llb 

Fiche autoperforante Ti 4 x 100 

Self-drilling pin Ti 4 x 100 
2015-1021 llb 

Fiche autoperforante acier 4 x 145 

Self-drilling pin steel 4 x 145 
2015-1025 llb 

Fiche autoperforante Ti 4 x 145 

Self-drilling pin Ti 4 x 145 
2015-1026 IIb 

Fiche autoperforante acier 4 x 180 

Self-drilling pin steel 4 x 180 
2015-1030 llb 

Fiche autoperforante Ti 4 x 180 

Self-drilling pin Ti 4 x 180 
2015-1031 IIb 

Fiche autoperforante acier 5 x 140 

Self-drilling pin steel 5 x 140 
2020-1020 llb 
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Désignation du dispositif / Accessoires 

marqués CE 

Description of the device / CE marked accessories 

Réf commerciale du dispositif 
ou code article 

Commercial reference of the 
device or item code 

Classe du DM 

 

MD class 
Fiche autoperforante Ti 5 x 140 

Self-drilling pin Ti 5 x 140 
2020-1021 IIb 

Fiche autoperforante acier 5 x 170 

Self-drilling pin steel 5 x 170 
2020-1025 IIb 

Fiche autoperforante Ti 5 x 170 

Self-drilling pin Ti 5 x 170 
2020-1026 IIb 

Fiche autoperforante acier 5 x 210 

Self-drilling pin steel 5 x 210 
2020-1030 IIb 

Fiche autoperforante Ti 5 x 210 

Self-drilling pin Ti 5 x 210 
2020-1031 IIb 

Fiche autoperforante acier 5 x 110 

Self-drilling pin steel 5 x 110 
2020-1035 llb 

Fiche autoperforante Ti 5 x 110 

Self-drilling pin Ti 5 x 110 
2020-1036 IIb 

 

Fiche transfixante acier 5/4 x 250 

Transfixing pin steel 5/4 x 250 
2030-1020 llb 

Fiche transfixante Ti 5/4 x 250 

Transfixing pin Ti 5/4 x 250 
2030-1021 IIb 

Fiche transfixante acier 5/4 x 200 

Transfixing pin steel 5/4 x 200 
2030-1025 IIb 

Fiche transfixante Ti 5/4x200 

Ti Transfixing pin Ti 5/4x200 
2030-1026 IIb 
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Site couvert et Activités / Location and Activities 
 

Site / Location Activités / Activities 

GEXFIX SA 
Chemin du Pavillon 2,  
1218 LE GRAND-SACONNEX, 
SWITZERLAND 

Siège social, conception, fabrication, contrôle final et mise 
sur le marché.  
 
Head office, design, manufacturing, final control and marketing. 

 
 

Modifications / Modifications   
Identification des modifications apportées au certificat CE n° 8843 rev. 15 : 

Identification of the modifications made to the EC certificate n° 8843 rev. 15: 

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

Mise à jour de la liste des références et de la 
catégorie des dispositifs 

Update of list of references and device category 
P600272 

 
Le 06/04/2022 
On 04/06/2022 

 
Nouvelle référence de rapport 

dans le cadre du maintien de la 
certification / New file reference in the 

framework of the maintenance of 
the certification 

P604397 

 
Le 08/07/2022 
On 07/08/2022 

 

 
 


