CERTIFICAT
LNE

CERTIFICATE OF REGISTRATION
Mg N° 15609 rev. 1

Le LNE certifie que le systéme de management de la qualité développé par

LNE certifies that the quality management system developed by

CEREPLAS
avenue de la Solette, Zone actipdle 2
59554 SAILLY LEZ CAMBRAI FRANCE

pour les activités
for the activities

Fabrication et vente d'implants mammaires pré-remplis de gel de silicone et gabarits associés.
Fabrication et vente de pansements siliconés auto-adhésifs.
Fabrication et vente d'orthéses compressives.

Manufacture and sale of silicone gel-filled breast implants and corresponding sizers.
Manufacture and sale of self-adhesive silicone dressings.
Manufacture and sale of compressive orthesis.

réalisées sur le(s) site(s) de
performed on the location(s) of

CEREPLAS
Avenue de la Solette, Zone Actipéle 2, 59554 SAILLY LEZ CAMBRAI FRANCE

est conforme aux exigences des normes internationales
complies with the requirements of the international standards

ISO 13485 : 2003

Début de validité / Effective date : September 30th, 2011 (included)

Valable jusqu'au /Expiry date :  February 1st, 2012 (included)
Etabli le //ssued on : September 30th, 2011
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. CERTIFICATE OF REGISTRATION
Sy g N° 9526 rev. 2

Le LNE certifie que le systéme de management de la qualité développé par
LNE certifies that the quality management system developed by

CEREPLAS
avenue de la Solette, Zone actipdle 2
59554 SAILLY LEZ CAMBRAI FRANCE

pour les activités
for the activities

Fabrication et vente d'implants mammaires pré-remplis de gel de silicone et gabarits associés.
Fabrication et vente de ballons intragastriques et accessoires associés. Fabrication et vente de
pansements siliconés auto-adhésifs. Fabrication et vente d'orthéses compressives.

Manufacture and sale of silicone gel-filled breast implants and corresponding sizers. Manufacture and sale of
intragastric balloons and associated accessories. Manufacture and sale of self-adhesive silicone dressings.
Manufacture and sale of compressive orthesis.

réalisées sur le(s) site(s) de
performed on the location(s) of

CEREPLAS
Avenue de la Solette, Zone Actipdle 2, 59554 SAILLY LEZ CAMBRAI FRANCE

est conforme aux exigences des normes internationales
complies with the requirements of the international standards

NF EN ISO 13485 : 2004

Début de validité / Effective date : September 30th, 2011 (included)
Valable jusqu'au /Expiry date :  February 1st, 2012 (included)
Etabli le //ssued on: September 30th, 2011
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Fabricant (nom et adresse) /Manufacturer (name and address)

CEREPLAS

avenue de la Solette, Zone actipéle 2
59554 SAILLY LEZ CAMBRAI FRANCE

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

Implants mammaires pré-remplis de gel de silicone

Silicone gel-filled breast implants

Le LNE/G-MED atteste qu'a I'examen des résultats figurant dans le rapport référencé J030072, le systéme d'assurance qualité -
pour la production et le contréle final - des dispositifs médicaux énumérés ci-dessus est conforme aux exigences de I'annexe V
point 3 de la Directive 93/42/CEE.

LNE/G-MED certifies that, on the basis of the results contained in the file referenced J030072, the quality system - for manufacturing and
final inspection - of medical devices listed here aboved complies with the requirements of the Directive 93/42/EEC, annex V section 3.

Début de validité / Effective date : September 30th, 2011 (included)
Valable jusqu'au / Expiry date : February 1st, 2012 (included)

LNE/G-MED CE 0459

5 LNE-9478rev. 3
& Modifie le certificat 9478-2
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G-MED Certification Division Manager
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