T.C.
avgmaseioEnldl 43873

Tel: D312 425 46 40 - 419 58 30
Gankaya V.D. 774 601 7123

LUXEMBOURG GRAND DUKALIGI

Societe Nationale de Certification et d’Homologation s.a.r.l

Onayh Kurulus

. 17 AGUSTOS 2015

EC SERTIFIKASI — TAM KALITE GUVENCE SISTEMIi

Tibbi Cihazlar Yénetmeligi (93/42/EEC) Ek 2 (Bjliim 4 hari¢) uyarmca Tam Kalite Giivence

Sistemi Onay Sertifikas
Uretici: EUROSILICONE S.A.S.
Z.1. de Ia Peyroliere
B.P. 68
84400 APT CEDEX
FRANCE

Sertifika No: 0043056-18 Gegerlilik Bitis Tarihi: 09-08-2020

Son denetim tarihi: 30-06-2015 - 02-07-2015

Kapsam: Bu sertifikanin ekine bakimiz.

Biz,

Isbu belge ile,

Ureticinin kalite sisteminin Tibbi Cihazlar Yonetmeligi (93/42/EEC) Ek II’ye uysun oldugunu
beyan ederiz. Bu Kalite sisteminin yukanda ad: gegen yednetmelik kosullarini yerine getirdigini
tasdik ederiz. Adi gegen sertifika Ek IT Boliim 5’te gecen zorunlu denetime tabidir. Sumf 111

cihazlarm satiga sunulabilmesi icin Ek II Blim 4’e gore EC Tasarim Inceleme Sertifikas:
gereklidir.
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Sertifika Eki No: 0043056-18
Uretici: EUROSILICONE S.A.S.
Kapsam: Tasarnm, iiretim ve son kontrol

Cihaz Tanmmm: Rekonstriiktif viicut kontiirii ve estetik cerrahi icin protezler

| Cihazlar LA GMDN Kodu | SNCH isaretli referans listesi |
Silikon jel ile doldurulmus meme protezleri = 1'anig; 10-04-2015
| Kalca protezleri NA* 27-03-2014

| Baldir protezleri : NA* 2?-03-2{]14 AU
Testis protezlen 35277 - 27-03-20] 14 s

h(,ene Ppggezler: 0 AR 1E3mAeL 27-03 2014 =7 m =g
Yanak protezleri 45228 | 27-03-201 4

| Burun protezlen B TR R L T | 2?-03-2014 L

| Doku genisleticiler ve aks&suarlm-: | 45187 27-03-2014
Meme boy aymcilar 34178 [ 27-03-2014 ]

*NA: Mevcut degil

Bu ek sadece yukarida belirtilen sertifika ile birlikte gegerlidir.

Sayfa 1/1

Luxembourg, 10-08-2015
(imza var)

Claude LIESCH
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Certification et d’Homologation ;..

Notified Body
Organisme Notifié - Benannte Stelie 1 7 MT@ 2015
N°® 0499 :

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Certificat CE - Systéme complet d assurance de lo qualité
EG-Bescheinigung - Vollsténdiges Qualitétssicherungssystem

according to Annex !l {excluding Section 4) of Directive 93/42/EEC on Medical Devices
conformément & I'Annexe II (& l'exclusion du Point ) de I Directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux
gemilss Anhang I (ausgenommern Abscinits Sder Richtlinfe 93/42/EWG iber Medizinprodulte

WManufacturer: EUROS] LlCONE S.AS.
Fabricont: e ;
Hersteller: Z.1. de la Peyroliere

B.P. 68

84402 APT CEDEX

FRANCE
Certificate No.: 0043056-18 Valid until: 2020-08-09
No. du certificat; : Valide jusqu'au:
Bescheinigung Nr.: Giltrg bis:
Date of last audit: 2015-06-30 - 2015-07-02
Dote du dermier audit:
Datum des letzien Audits:
Scope: see annex to this certificate
Champ d'spplication; voir 'annexe de ce certificat
Amwendungsberich: siehe Anhang dieser Bescheinigung

We hereby declare that the manufacturer’s quality system was audited in accordance with the requirements of Annex Il of the
Directive 93/42/€EC on medical devices, We certify that the quality systern meets the requirements of the aforementioned directhve,
The present certificate 15 subjected to the surveillance required by Annex Il Section 5. For placing on the market of Class Il devices, an
EC Design Examination Certificate according to Annex 1 Section 4 is required.

Nows déclarons que fe systéme qualité du fabricont o été audité selon les exigences de FAnmexe §f de lo Directive 93/42/CEE relotive aux
dispositifs médicowe, Nous certifions que le systéme qualité remplit les exigences de lo Directive mentionnde ci-dessus. Le présent
certificat est soumis 4 lo survelllance exigée por lAnnexe N Polnt 5. Pour lo mise sur le marche dedﬂposft.y‘sdc fa Classe W, un certificat
d'examen CE de lo concaption est requis conformément @ MAnnese If Point 4.

Hiermit bestitigen wir, doff das QualitGtssystem des Herstellers auditiert wurde gemifS den Afiforderungen des Anhangs N der Richtlinig
33/42/EWG dber Medizinprodukte. mbesdrewgen, daf das Quolititssystem den Vopgtiben der oben erwiihnten Richtiinie entspricht.

Lu b 20 =}
QARA 34, NOTERLIG 0150810

1 T3 Yatkili Memur | g
AL ey [S0/1EC 17021 . -GUN Ew.

i:'ci:i hw:imedecmﬁfmm ot d"Homalogation £.3 £.L f As L"”" AYHIDI R
1-1852 LuxemBourg - ; Claude LIESCH

B (+352) 261 570-250  Fax (+352) 261 570 - 244 / Directeur

£ 10 RO VI S JoTeeRa



GRAND-DUCHE DE LUXEMBEOURG Hg ‘l 3 8 7 3

snch Société Nationale de

Certification et d’Homologation ...
Notified Body

Organisme Notié - Benannte Stelle

N° 0499 17 AGUSTOS 2015

Annex to Certificate No. 0043056-18

Annexe au certificat mo.:
Anhang zur Bescheinigung Nr.
Manufacturer:
Bt EUROSILICONE sas.
Herstaller: .
Scope; Design, manufacture and final inspection
e Conception; fabrication et contréle final
e Auslegung, Fertigung und Endkontrolle
Device Identification: Implants for reconstructive body contouring and aesthetic surgery
identification du dispositif : N 7 - :
AT e Implants pour la chirurgie réparatrice et esthétique
i Devices ’*Gjmgticnde SNﬁ;t—rnr.e-urI;évd refarence lists ]
Dl aoani it B Listes de références marqufes SNCH
Sllicone gel pre-filled mammary implants '3513? S015-04-10
Implants mammaires pré-remplis de gel de siliconie : i Ll ).
Gluteus implants NA* 2014-03-27
fmplmlsfﬁsiers y e Y degr e . ]
Calt b NA® 2014-03-27
=1 Implasts de moliets e e L | Y
Testiculac inplants 15277 2014-03-27
= Implonts de testicules
Chin implants 2014-02-27
4 _Implants pour menton i 35361 e
Diftekx Smplonits 2014-03-27
i Implants malaires e A e y o]
Woacal implanss 20180327
5 _ implents d'aréte nasale ) e
Thsuem:pmdmmdmme: 45187 20140327
Expanseurs tissulgires et accessoires i . .
ST 34178 2014-03-27
_________ Sizers mammaires L. 4 DI N
*MA= Not Avallable

This annex is only valid if attached to the certificate mentioned above,
La présente gnnexe estsedmnt virleble en relation ovec ie nertﬁkutmentrmné

Luxembourg, 2015-08-10
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