SILIVIED

passion inspiring science

Dringende MaRnahmenempfehlung — Silimed-Implantate

Handelsnamen der betroffenen Produkte:

Bereich plastische Chirurgie: Brustimplantate, Pektoralimplantate, Glutealimplantate, Wadenimplantate,
Implantate fir Handoperationen, Gewebeexpander, Gesichtsimplantate, Nasenfliigelriickhalter,
Suspensionsfolien fiir Brustoperationen

Bereich Magensperroperationen: Magenbéander und -ballons

Bereich Implantate fir die Urologie: Testikelimplantate, Penisimplantate, Blasenanhanger, periurethrale
SchlieBmuskel, Schlauche fur Hypospadie, Vaginalstents

Bereich Silikonimplantate fiir allgemeine Operationen: Klemmen und Folien

Gerate fur Eingriffe mit Silikon: Messgerate fur Silikonimplantate

FSCA-Identifikationsnummer: FSCA 2015-01

Art der Handlung: Einstellung des Vertriebs und Aufforderung an die Endverbraucher, die
Verwendung einzustellen sémtliche aufgefiihrten Produkte unter Quarantane zu stellen

Datum: 06.10.2015

Zu Handen von:
Samtlichen Vertriebsgesellschaften und Endverbrauchern (Arzte, Krankenhauser und
Gesundheitspflegeeinrichtungen)

Angaben zu den betroffenen Produkten
Samtliche Chargen/Seriennummern, der im Folgenden aufgefiihrten Produkte:

e Bereich plastische Chirurgie: Brustimplantate, Pektoralimplantate, Glutealimplantate,
Wadenimplantate, Implantate fir Handoperationen, Gewebeexpander, Gesichtsimplantate,
Nasenflugelriickhalter, Suspensionsfolien fir Brustoperationen
Bereich Magensperroperationen: Magenbéander und -ballons
Bereich Implantate fiir die Urologie: Testikelimplantate, Penisimplantate, Blasenanhénger,
periurethrale Schlie@muskel, Schlauche fir Hypospadie, Vaginalstents

e Bereich Silikonimplantate fur allgemeine Operationen: Klemmen und Folien

e Produkte zur Unterstiitzung der Implantation: Messimplantate fur Silikonimplantate

Eine detaillierte Liste mit den Katalognummern samtlicher Produkte ist diesem Schreiben beigelegt.
Beschreibung des Problems:

Im Rahmen einer Uberprifung des Herstellungsprozesses von Silimed durch unsere benannte Stelle, den
TUV Siid, wurden bei einigen Brustimplantaten Partikel auf der Oberflache festgestellt. Es wurden
umgehend MafRnahmen zur Behebung dieses Problems im Zusammenhang mit dem Herstellungsprozess
von Silimeds Brustimplantaten ergriffen, um zu versuchen, die Wahrscheinlichkeit auszuschlieRen, dass
Partikel auf die Implantatoberflache Ubertragen werden. Allerdings konnte das Problem durch diese
KorrekturmaRnahmen nicht abschlieBend behoben werden, weshalb der TUV Sid beschlossen hat, das
erteilte CE-Zertifikat bis zum 17. Dezember 2015 auszusetzen. Obwohl bei unserer Risikouberprifung keine
ernsthaften Gesundheitsrisiken identifiziert werden konnten, steht Silimed mit den zustandigen europdaischen
Behorden und unserer benannten Stelle in Kontakt, um dieses Problem genauer zu untersuchen. Dabei soll
untersucht werden, ob und ob belegt werden kann, dass fur die Patienten keinerlei Gesundheitsrisiken
bestehen, und es soll besprochen werden, welche Vorsichts- oder KorrekturmalRnahmen ergriffen werden
konnen, um die Ubertragung von Partikeln zu verhindern. Als reine VorsichtsmaBnahme werden
Endverbraucher gebeten, die vorstehend genannten Implantate in der Zwischenzeit nicht weiter einzusetzen,
bis eine weitere Mitteilung verdffentlicht wird.
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Empfohlene VorsichtsmalRnahmen, die von Endverbrauchern ergriffen werden sollten:

Setzen Sie die Implantate nicht mehr ein und stellen Sie die Produkte unter Quaranténe, bis Sie eine
weitere Mitteilung erhalten.

Bitte leiten Sie diese Mitteilung auch an all diejenigen innerhalb Ihres Unternehmens weiter, die
davon Kenntnis haben missen, oder an sdmtliche sonstigen Unternehmen, an welche die
maoglicherweise betroffenen Produkte geliefert wurden.

Unterzeichnen Sie das beigefiigte Bestatigungsformular und senden Sie dieses an die
Vertriebsgesellschaft fur Silimed-Produkte, um den Erhalt dieser Malinahmenempfehlung zu
bestatigen. Die Kontaktdaten Ihrer Vertriebsgesellschaft sind im Folgenden aufgefiihrt.

Sollten Sie weitere Fragen haben, kénnen Sie sich an uns wenden:

Kontaktdaten:
Land Anschrift Vertriebsgesellschaft | Kontakt Telefon E-Mail-Adresse
Deutschland | Dorfstral3e 4, TRICONmed GmbH Dr. Burkhard Reis +49 5662 burkhard.reis@triconmed.de
Osterreich D-34587 4018611
Schweiz Felsberg,

Deutschland

Der unterzeichnete bestatigt hiermit, dass die Mitteilung auch an die zustandigen Regulierungsbehérden
geschickt wurde.

SILIMED - Industria de
Implantes Ltda
Rua Figueiredo Rocha 374
21240-660 Rio de Janeiro
&rmacéuliCa Kesponsave| Brasilien

CRF 3417

Empfangsbestatigung bitte per Fax an +49 (0)5662 4018 666

Name:

Der Unterzeichner bestétigt hiermit, dass er/sie die vorstehenden Informationen im Zusammenhang
mit der Ma3nahmenempfehlung mit dem Zeichen FSCA 2015-01 erhalten hat und
dementsprechenden handeln wird.

Einrichtung:

Datum und Unterschrift:




) The Products covered by the TUV Certificate and
S".I/VIED Products Covered by Annex VIl (Auto-declaration)

Product Name References XXX

080; 100; 120; 140; 160; 180; 200; 220; 240; 260; 280; 300; 330; 360; 390;
420; 450; 500; 550; 600; 650; 700

095; 115; 135; 155; 175; 195; 215; 235; 255; 275; 295; 315; 335; 355; 385;
415; 455; 495; 545; 605; 655; 695

115; 135; 155; 175; 195; 215; 235; 255; 275; 295; 315; 335; 355; 385; 415;
455; 495; 545; 605; 655; 695

21611-XXX 115; 135; 155; 175; 195; 215; 235; 255; 285; 305; 325; 355; 385; 435

21621-XXX 095; 115; 135; 155; 175; 195; 215; 235; 255; 285; 305; 325, 355; 385; 435; 485

10512-XXX

10521-XXX
Mammary Implants -

Smooth Surface 10521- XXXEA

Product Name References XXX

115; 135; 155; 175; 195; 215; 235; 255; 285; 305; 325; 355; 385; 435; 485;
525; 575; 625; 695

20621-XXXEA | 205; 225; 245; 265; 285; 305; 330; 355; 380; 410; 450; 500; 550; 600; 650
20622-XXXLO | 155; 170; 185; 200; 215; 240; 275; 335; 360; 430; 475; 570; 615
20622-XXXMD | 190; 205; 225; 240; 255; 280; 330; 385; 440; 505; 565

20622-XXXHI 225; 245; 270; 285; 305; 335; 390, 445; 505; 570

20622-XXXXH | 255; 280; 305; 325; 360; 380; 430; 500; 570; 625

20630-XXX 115; 135; 155; 175; 195; 215; 235; 255; 295; 325; 355; 385; 445; 500; 550; 600
20630-XXXEAL | 185; 205; 225; 245; 265; 285; 305; 325; 345; 375; 405; 435; 465; 495
20637-XXXLO 135; 145; 155; 170; 185; 200; 230; 275; 315; 360; 410
20637-XXXMD | 160; 170; 190; 205; 220; 245; 275; 320; 360; 415; 470

20637-XXXHI 185; 200; 220; 235; 255; 270; 320; 370; 425; 485; 550
Mammary Implants - | 20637-XXXXH | 210; 230; 250; 270; 290; 320; 365; 425; 475; 550; 610

Textured Surface 20644-XXXL | 170; 220; 270; 320; 410; 500

20645-XXXL 120; 150; 180; 210; 250; 290; 330; 370; 400; 450; 500; 550
20646-XXXL 180; 240; 300; 370; 480; 550
20646-XXXLO | 220; 250; 285; 320; 365; 405; 455; 505
20646-XXXMD | 250; 280; 320; 360; 400; 450; 500; 555

20646-XXXHI 185; 210; 245; 285; 315; 355; 395; 450; 500; 545
20646-XXXXH | 220; 240; 280; 325; 350; 405; 440; 485
20674-XXXLO | 225; 260; 295; 340; 380; 425; 475; 530
20674-XXXMD | 180; 210; 240; 275; 310; 350; 400; 450; 500; 560; 615

20674-XXXHI 190; 215; 250; 285; 320; 365; 410; 460; 510; 570; 635
20674-XXXXH | 215; 250; 290; 330; 375; 420; 465; 520

115; 135; 155; 175; 195; 225; 245; 265; 285; 305; 325; 365; 390; 430; 480;
530; 570, 640

20621-XXX

20676-XXXL

Product Name References XXX

30535-XXX 135; 155; 175; 195; 215; 235; 255; 285; 305; 325; 355; 385; 435
30535-XXXLO | 105; 135; 160; 190; 225; 260; 295; 350; 410; 460; 510
30535-XXXMD | 125; 150; 175; 210; 245; 300; 325; 375; 435; 480; 545
30535-XXXHI 140; 165; 185; 235; 275; 315; 355; 400; 460; 520; 615
30535-XXXXH | 150; 180; 215; 265; 300; 345; 380; 435; 505; 560; 655

30615-XXX 040; 060; 080; 100; 120; 140; 160; 190; 220; 250; 280; 310; 350; 370; 400;

Mammary Implants - 450; 500; 550; 600

Polyurethane Foam 30621-XXX 095; 115; 135; 155; 175; 195; 215; 235; 255; 285; 305; 325; 355; 385; 435;
Coated ) 485; 525; 575; 625; 695

30622—-XXXLO | 145; 160; 175; 195; 210; 235; 270; 320; 360; 420; 475; 560; 610
30622—-XXXMD | 190; 205; 225; 240; 255; 280; 335; 390; 440; 505; 560
30622-XXXHI 225; 240; 265; 280; 305; 330; 380; 435; 495; 560

30622-XXXXH | 250; 275; 300; 320; 350; 375; 425; 485; 565; 620

095; 115; 135; 155; 175; 195; 215; 235; 255; 285; 305; 325; 355; 385; 435;
485; 525; 575; 625; 695

30626-XXX
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The Products covered by the TUV Certificate and
Products Covered by Annex VIl (Auto-declaration)

Product Name

References

XXX

Mammary Implants -
Polyurethane Foam
Coated

30635-XXXL

105; 120; 135; 150; 165; 185; 205; 225; 245; 265, 285; 305; 325; 345; 375;
405; 435; 465; 495; 535; 575; 615; 655; 685

30636-XXXL

095; 115; 135; 155; 175; 195; 215; 235; 255; 285; 315; 345; 385; 435, 475;
515; 565; 605; 645; 685

30637-XXXLO

130; 140; 155; 170; 180; 195; 230; 270; 310; 355; 400; 455; 515; 580

30637-XXXMD

155; 170; 185; 200; 220; 245; 275; 315; 360; 410; 465

30637-XXXHI

185; 200; 215; 230; 250; 270; 315; 360; 410; 465; 525; 590

30637-XXXXH

210; 230; 245; 270; 290; 315; 360; 410; 470; 530; 590

30644-XXXL

170; 220; 270; 320; 410; 500

30645-XXXL

120; 150; 180; 210; 250; 290; 330; 370; 400; 450; 500; 550

30646-XXXLO

220; 255; 285; 325; 365; 410; 455; 505

30646-XXXMD

250; 285; 320; 360; 405; 450; 500; 555

30646-XXXHI

180; 210; 235; 270; 310; 345; 395; 440; 490; 535

30646-XXXXH

205; 235; 265; 305; 350; 390; 435; 485; 540; 595

30646-XXXL

180; 240; 300; 370; 480; 550

30674-XXXLO

230; 260; 300; 345; 385; 425; 480; 535

30674-XXXMD

180; 210; 240; 275; 315; 355; 405; 450; 500; 560; 620

30674-XXXHI

190; 220; 250; 285; 325; 365; 410; 465; 515; 580

30674-XXXXH

220; 250; 290; 335; 375; 420; 470

30676-XXXL

115; 135; 155; 175; 195; 225; 245; 265, 285; 305; 325; 365; 390; 430; 480;
530; 570, 640

Product Name

References

Calf Implant

10400-XXX

012; 030; 070; 090; 095; 120; 140

10410-XXX

085; 140; 180

402-XXX

065; 100; 160; 190; 260; 270

412-XXX

150; 200; 230

Product Name

References

Pectoral Implant

10130-XXX D/E

190, 230, 300

20130-XXX D/E

190, 230, 300

Product Name

References

XXX

Gluteal Implant

10910-XXX

160; 180; 200; 220; 240; 270; 300; 330; 360

13960-XXX

200; 250; 300; 350; 400; 450; 500

13961-XXX

200; 250; 300; 350; 400; 450; 500

30940-XXX

145; 225; 275; 330; 385; 445; 550

932-XXX

115; 120; 125; 130

Product Name

References

Chin Implant

10-XXX

035; 045; 050; 055; 075

15-XXX

060; 065; 080

Malar Implant

20-XXX

025; 030; 032

25-XX D/IE

40; 45; 50

Zygomatic Implant

30-XXX D/E

040

Implant for Nasal
Dorsum

50-XXX

040; 055

Nasal
Implant in “L”

70-XXX
20070-XXX

71-XXX
20071-XXX

72-XXX
20072-XXX




) The Products covered by the TUV Certificate and
S".I/VIED Products Covered by Annex VIl (Auto-declaration)

Product Name References
Ear Implant 20080-XXX D/IE

Product Name References XXX

Nostril Retainer 1171-XXX 018; 019; 020; 021; 022; 023; 024; 025; 026; 027; 028; 029

Product Name References XXX
Tendon Spacer 2051-X

Product Name References XXX

741-XXX-2 003; 005; 008; 012; 016; 018; 020; 030; 060

810-XXX-3 030; 050; 100; 105; 160; 200; 205; 250; 320; 400; 500; 600; 640; 700; 720;
20810-XXX-3 800; 1000

817-XXX-1 030; 050; 100; 105; 160; 200; 205; 250; 320; 400; 500; 600; 640; 700; 720;
20817-XXX-1 800; 1000

820-XXX-3 . . . . . . . .
20820-XXX-3 012; 025; 050; 100; 150; 200; 300; 400; 700

827-XXX-1
20827-XXX-1

830-XXX-3
20830-XXX-3

841-016-1
20841-016-1 016

841-XXX-1 040D; 040E; 055D; 055E
20841-XXX-1 * D/ E = Right/ Left

851-XXX-1 001; 002; 003; 004; 005

861-XXX-1 021; 025

880-XXX-1 145; 185

881-XXX-1 010
819-XXX
20819-XXX
829-XXX
20829-XXX 150; 200; 300; 400; 700
20829-XXXG

Tissue Expander 20730-XXX-1 | 320; 470; 600; 850
20760-XXX-1 | 200; 300; 400; 500; 600; 700; 800

800-XXX-3
20800-XXX-3
807-XXX-1
20807-XXX-1

802-XXX

012; 025; 050; 100; 150; 200; 300; 400; 700

220; 480; 520

160; 200; 205; 250; 320; 400; 500; 600; 640; 700; 720; 800; 1000

050; 100; 200; 300; 400; 500; 600; 700; 800; 900; 1000

050; 100; 200; 300; 400; 500; 600; 700; 800; 900; 1000

100; 195; 200; 215; 235; 255; 285; 300; 305; 325; 355; 400; 500; 600; 700;
800; 900; 1000

20739-XXX 320; 470, 600; 850

20769-XXX 200; 300; 400; 500; 600; 700; 800

20769-XXXG 400, 500, 600, 700; 800

20789-XXX
20789-XXXG

20759-XXX 350; 450; 550; 650; 770
20759- XXXG 350; 450; 550; 650; 770
20799-XXXA 310; 470, 570; 620; 780

20799-XXXAG | 310, 390, 470, 570, 620; 780
809-XXX
20809-XXX 200; 300; 400; 500; 600; 700; 800; 900; 1000
20809-XXXG
206749-XXX
206749G-XXX

20787-XXX 320, 390, 470, 540, 690, 840

320; 390; 470; 540, 690, 840

185, 215, 255, 300, 385, 435, 475; 545
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The Products covered by the TUV Certificate and
Products Covered by Annex VIl (Auto-declaration)

Product Name

References

Gastric Balloon

6330-XXX

350; 450

Product Name

References

Silicone Sheet

1251-XXX

1251-XXXS

017; 050; 075; 100; 125; 150; 300

Silicone Block

1200-XXX

010; 030; 050; 080

1201-XXX

140

1202-XXX

140

Product Name

References

Testicular Implant

3230-XXX

003; 005; 010; 020; 030; 040

3221-XXX

005; 010; 020; 030; 040

3232-XXX

022; 025; 030; 040; 045; 050

Product Name

References

Penile Implant

3109-XXX

120; 140; 160; 180;200

3111-XXX

140; 160; 180; 200, 220

3113-XXX

170; 190; 210; 230

Product Name

References

Vesical Conformer

3300-XXX

Product Name

References

Periurethral
Constrictor —
Inflatable

3310-XXX

055; 065; 075

3312-XXX

045; 055; 065; 075

Product Name

References

Tube for
Hypospadias

3600-XXX HN

Product Name

References

Vaginal Stent

3521-XXX

095; 120; 140; 160

Product Name

References

Suspension Sheet
for Mammoplasty

30150-XXX
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The Products covered by the TUV Certificate and
Products Covered by Annex VIl (Auto-declaration)

Product Name

References

Model

1240-013I12

Inverted “T”

1240-010H

1240-01011

1240-01611

1240-011H

1240-01111

1240-01112

1240-012H

1240-01212

1230-015

Product Name

References

Sizer for Gluteal
Implant

900-XXX F/M

100, 140, 180, 250, 300

902-XXX FIM

110, 130, 150, 160, 170

910-XXX FIM

160, 180, 200, 220, 240, 270, 300, 330, 360

920-XXX F/IM

200, 240, 300, 350, 400

922-XXX FIM

150, 155, 160, 165, 168, 170

932-XXX FIM

115, 120, 125, 130

940-XXX FIM

145, 225, 275, 330, 385, 445, 550

942-XXX FIM

135, 145, 160, 170, 175,180, 185

13960-XXX F/M

200; 250; 300; 350; 400; 450; 500

13961-XXX F/IM

200; 250; 300; 350; 400; 450; 500

Product Name

References

XXX

Sizer for Calf Implant

10400-XXX F/IM

012, 030, 045, 060, 070, 080, 090, 095, 100, 120, 140

402-XXX FIM

065, 100, 120, 140, 160, 175, 190, 195, 230, 260, 270

10410-XXX F/M

045, 055, 065, 085, 140, 180, 220

412-XXX FIM

120, 130, 140, 150, 160, 170, 180, 190, 200, 220, 230, 245, 265

Product Name

References

XXX

Sizers for Penile
Implant

3000-XXX M

230

Product Name

References

XXX

Sizers for Testicular
Implant

3230-XXX FIM

003, 005, 010, 020, 030, 040

3232-XXX FIM

022, 025, 030, 040, 045, 050
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The Products covered by the TUV Certificate and
Products Covered by Annex VIl (Auto-declaration)

Product Name

References

XXX

Sizers for Mammary
Implants - Supplied
non-steriles

10521- XXX EAM

100; 105; 110; 115; 120; 125; 130; 135; 140; 145; 150; 155; 160; 165; 170
175; 180; 185; 190; 195; 200; 205; 210; 215; 220; 225; 230; 235; 240; 245
250; 255; 260; 265; 270; 275; 280; 285; 290; 295; 300; 305; 310; 315; 320
325; 330; 335; 340; 345; 350; 355; 360; 365; 370; 375; 380; 385; 390, 395
400; 405; 410; 415; 420; 425; 430; 435; 440; 445; 450; 455; 460; 465; 470
475; 480; 485; 490; 495; 500; 505; 510; 515; 520; 525; 530; 535; 540; 545
550; 555; 560; 565; 570; 575; 580; 585; 590; 595; 600; 605; 610; 615; 620
625; 630; 635; 640; 645; 650; 655; 660; 665; 670; 675; 680; 685; 690; 695
700

10512-XXX M

080; 100; 120; 140; 160; 180; 200; 220; 240, 260; 280; 300; 330; 360; 390;
420, 450; 500; 550, 600, 650; 700

10521-XXX M

095; 115; 135; 155; 175; 195; 215; 235; 255; 275; 295; 315; 335; 355; 385;
415; 455; 495; 545; 605; 655; 695

20610-XXX M

100; 120; 140; 160; 190; 220; 250; 280; 310; 340; 370; 400; 450; 500; 550
600; 650; 700

20621-XXX M

115; 135; 155; 175; 195; 215; 235; 255; 285; 305; 325; 355; 385; 435; 485;
525; 575; 625; 695

20621-XXX EAM

205; 225; 245; 265; 285; 305; 330; 355; 380; 410,450, 500, 550, 600; 650

20622-XXX LOM

100; 105; 110; 115; 120; 125; 130; 135; 140; 145; 150; 155; 160; 165; 170;
175; 180; 185; 190; 195; 200; 205; 210; 215; 220; 225; 230; 235; 240; 245
250; 255; 260; 265; 270; 275; 280; 285; 290; 295; 300; 305; 310; 315; 320
325; 330; 335; 340; 345; 350; 355; 360; 365; 370; 375; 380; 385; 390, 395
400; 405; 410; 415; 420; 425; 430; 435; 440; 445; 450; 455; 460; 465; 470;
475; 480; 485; 490; 495; 500; 505; 510; 515; 520; 525; 530; 535; 540; 545
550; 555; 560; 565; 570; 575; 580; 585; 590; 595; 600; 605; 610; 615; 620
625; 630; 635; 640; 645; 650; 655; 660; 665; 670; 675; 680; 685; 690; 695
700

20622—-XXX MDM

100; 105; 110; 115; 120; 125; 130; 135; 140; 145; 150; 155; 160; 165; 170
175; 180; 185; 190; 195; 200; 205; 210; 215; 220; 225; 230; 235; 240; 245
250; 255; 260; 265; 270; 275; 280; 285; 290; 295; 300; 305; 310; 315; 320
325; 330; 335; 340; 345; 350; 355; 360; 365; 370; 375; 380; 385; 390, 395
400; 405; 410; 415; 420; 425; 430; 435; 440; 445; 450; 455; 460; 465; 470
475; 480; 485; 490; 495; 500; 505; 510; 515; 520; 525; 530; 535; 540; 545
550; 555; 560; 565; 570; 575; 580; 585; 590; 595; 600; 605; 610; 615; 620;
625; 630; 635; 640; 645; 650; 655; 660; 665; 670; 675; 680; 685; 690; 695
700

20622-XXX HIM

100; 105; 110; 115; 120; 125; 130; 135; 140; 145; 150; 155; 160; 165; 170
175; 180; 185; 190; 195; 200; 205; 210; 215; 220; 225; 230; 235; 240; 245;
250; 255; 260; 265; 270, 275; 280; 285; 290; 295; 300; 305; 310; 315; 320
325; 330; 335; 340; 345; 350; 355; 360; 365; 370; 375; 380; 385; 390, 395
400; 405; 410; 415; 420; 425; 430; 435; 440; 445; 450; 455; 460; 465; 470
475; 480; 485; 490; 495; 500; 505; 510; 515; 520; 525; 530; 535; 540; 545
550; 555; 560; 565; 570; 575; 580; 585; 590; 595; 600; 605; 610; 615; 620
625; 630; 635; 640; 645; 650; 655; 660; 665; 670; 675; 680; 685; 690; 695
700

20622-XXX XHM

100; 105; 110; 115; 120; 125; 130; 135; 140; 145; 150; 155; 160; 165; 170
175; 180; 185; 190; 195; 200; 205; 210; 215; 220; 225; 230; 235; 240; 245
250; 255; 260; 265; 270; 275; 280; 285; 290; 295; 300; 305; 310; 315; 320
325; 330; 335; 340; 345; 350; 355; 360; 365; 370; 375; 380; 385; 390, 395;
400; 405; 410; 415; 420; 425; 430; 435; 440; 445; 450; 455; 460; 465; 470
475; 480; 485; 490; 495; 500; 505; 510; 515; 520; 525; 530; 535; 540; 545
550; 555; 560; 565; 570; 575; 580; 585; 590; 595; 600; 605; 610; 615; 620
625; 630; 635; 640; 645; 650; 655; 660; 665; 670; 675; 680; 685; 690; 695
700

20630-XXX M

115; 135; 155; 175; 195; 215; 235; 255; 295; 325; 355; 385; 445; 500; 550
600

20630-XXXEAM

135; 165; 185; 205; 225; 245; 265; 285; 305; 325; 345; 375; 405; 425; 435;
465, 475; 495; 525

20637-XXX LOM

135; 145; 155; 170; 185; 200; 230; 275; 315; 360; 410; 415; 420; 425; 430
435; 440; 445; 450; 455; 460; 465; 470; 475; 480; 485; 490; 495; 500; 505
510; 515; 520; 525; 530; 535; 540; 545; 550; 555; 560; 565; 570; 575; 580
585; 590; 595; 600; 605; 610; 615; 620; 625; 630; 635; 640; 645; 650; 655
660; 665; 670; 675; 680; 685; 690; 695; 700
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The Products covered by the TUV Certificate and
Products Covered by Annex VIl (Auto-declaration)

Product Name

References

XXX

Sizers for Mammary
Implants - Supplied
non-steriles

20637-XXX MDM

160; 170; 190; 205; 220; 245; 275; 320; 360; 415; 470; 475; 480; 485; 490;
495; 500; 505; 510; 515; 520; 525; 530; 535; 540; 545; 550; 555; 560; 565;
570; 575; 580; 585; 590; 595; 600; 605; 610; 615; 620; 625; 630; 635; 640;
645; 650, 655, 660; 665; 670; 675; 680; 685; 690, 695; 700

20637-XXX HIM

185; 200; 220; 235; 255; 270; 320; 370; 425; 485; 550; 555; 560; 565; 570
575; 580; 585; 590; 595; 600; 605; 610; 615; 620; 625; 630; 635; 640; 645
650; 655; 660; 665; 670; 675; 680; 685; 690; 695; 700

20637-XXX XHM

210; 230; 250; 270; 290; 320; 365; 425; 475; 550; 610; 615; 620; 625; 630;
635; 640, 645, 650; 655; 660; 665, 670; 675; 680; 685, 690; 695; 700

20644-XXX M

170; 220; 270; 320; 410; 500

20645-XXX M

120; 150; 180; 210; 250; 290; 330; 370; 400; 450; 500; 550

20646-XXX M

180; 240; 300; 370; 480; 550

20646-XXX LOM

100; 105; 110; 115; 120; 125; 130; 135; 140; 145; 150; 155; 160; 165; 170
175; 180; 185; 190; 195; 200; 205; 210; 215; 220; 225; 230; 235; 240; 245
250; 255; 260; 265; 270; 275; 280; 285; 290; 295; 300; 305; 310; 315; 320
325; 330; 335; 340; 345; 350; 355; 360; 365; 370; 375; 380; 385; 390, 395
400; 405; 410; 415; 420; 425; 430; 435; 440; 445; 450; 455; 460; 465; 470
475; 480; 485; 490; 495; 500; 505; 510; 515; 520; 525; 530; 535; 540; 545;
550; 555; 560; 565; 570; 575; 580; 585; 590; 595; 600; 605; 610; 615; 620
625; 630; 635; 640; 645; 650; 655; 660; 665; 670; 675; 680; 685; 690; 695

700

20646-XXX MDM

100; 105; 110; 115; 120; 125; 130; 135; 140; 145; 150; 155; 160; 165; 170
175; 180; 185; 190; 195; 200; 205; 210; 215; 220; 225; 230; 235; 240; 245;
250; 255; 260; 265; 270; 275; 280; 285; 290; 295; 300; 305; 310; 315; 320
325; 330; 335; 340; 345; 350; 355; 360; 365; 370; 375; 380; 385; 390, 395
400; 405; 410; 415; 420; 425; 430; 435; 440; 445; 450; 455; 460; 465; 470
475; 480; 485; 490; 495; 500; 505; 510; 515; 520; 525; 530; 535; 540; 545
550; 555; 560; 565; 570; 575; 580; 585; 590; 595; 600; 605; 610; 615; 620
625; 630; 635; 640; 645; 650; 655; 660; 665; 670; 675; 680; 685; 690; 695;

700

20646-XXX HIM

185; 210; 245; 285; 315; 355; 395; 450; 500; 545; 550; 555; 560; 565; 570;
575; 580; 585; 590; 595; 600; 605; 610; 615; 620; 625; 630; 635; 640; 645;
650; 655; 660; 665; 670; 675; 680; 685; 690; 695; 700

20646-XXX XHM

220; 240; 280; 325; 350; 405; 440; 485; 490; 495; 500; 505; 510; 515; 520;
525; 530; 535; 540; 545; 550; 555; 560; 565; 570; 575; 580; 585; 590; 595
600; 605; 610; 615; 620; 625; 630; 635; 640; 645; 650; 655; 660; 665; 670;
675; 680; 685; 690; 695; 700

20674-XXX LOM

100; 105; 110; 115; 120; 125; 130; 135; 140; 145; 150; 155; 160; 165; 170
175; 180; 185; 190; 195; 200; 205; 210; 215; 220, 225; 230; 235; 240; 245
250; 255; 260; 265; 270; 275; 280; 285; 290; 295; 300; 305; 310; 315; 320
325; 330; 335; 340; 345; 350; 355; 360; 365; 370; 375; 380; 385; 390, 395;
400; 405; 410; 415; 420; 425; 430; 435; 440; 445; 450; 455; 460; 465; 470
475; 480; 485; 490; 495; 500; 505; 510; 515; 520; 525; 530; 535; 540; 545
550; 555; 560; 565; 570; 575; 580; 585; 590; 595; 600; 605; 610; 615; 620;
625, 630; 635; 640, 645, 650; 655, 660; 665, 670; 675, 680, 685, 690; 695

700

20674-XXX MDM

100; 105; 110; 115; 120; 125; 130; 135; 140; 145; 150; 155; 160; 165; 170
175; 180; 185; 190; 195; 200; 205; 210; 215; 220, 225; 230; 235; 240; 245
250; 255; 260; 265; 270; 275; 280; 285; 290; 295; 300; 305; 310; 315; 320
325; 330; 335; 340; 345; 350; 355; 360; 365; 370; 375; 380; 385; 390, 395
400; 405; 410; 415; 420; 425; 430; 435; 440; 445; 450; 455; 460; 465; 470
475; 480; 485; 490; 495; 500; 505; 510; 515; 520; 525; 530; 535; 540; 545;
550; 555; 560; 565; 570; 575; 580; 585; 590, 595; 600; 605; 610; 615; 620
625, 630; 635; 640, 645, 650; 655, 660, 665, 670; 675, 680, 685, 690; 695

700

20674-XXX HIM

100; 105; 110; 115; 120; 125; 130; 135; 140; 145; 150; 155; 160; 165; 170;
175; 180; 185; 190; 195; 200; 205; 210; 215; 220; 225; 230; 235; 240; 245
250; 255; 260; 265; 270; 275; 280; 285; 290; 295; 300; 305; 310; 315; 320
325; 330; 335; 340; 345; 350; 355; 360; 365; 370; 375; 380; 385; 390, 395;
400; 405; 410; 415; 420; 425; 430; 435; 440; 445; 450; 455; 460; 465; 470
475; 480; 485; 490; 495; 500; 505; 510; 515; 520; 525; 530; 535; 540; 545
550; 555; 560; 565; 570; 575; 580; 585; 590; 595; 600; 605; 610; 615; 620
625; 630; 635; 640; 645; 650; 655; 660; 665; 670; 675; 680; 685; 690; 695;

700




) The Products covered by the TUV Certificate and
S".I/VIED Products Covered by Annex VIl (Auto-declaration)

Product Name References XXX

100; 105; 110; 115; 120; 125; 130; 135; 140; 145; 150; 155; 160; 165; 170;
175; 180; 185; 190; 195; 200; 205; 210; 215; 220; 225; 230; 235; 240; 245
250; 255; 260; 265; 270; 275; 280; 285; 290; 295; 300; 305; 310; 315; 320;
325; 330; 335; 340; 345; 350; 355; 360; 365; 370; 375; 380; 385; 390, 395;
400; 405; 410; 415; 420; 425; 430; 435; 440; 445; 450; 455; 460; 465; 470;
475; 480; 485; 490; 495; 500; 505; 510; 515; 520; 525; 530; 535; 540; 545
550; 555; 560; 565; 570; 575; 580; 585; 590; 595; 600; 605; 610; 615; 620;
625; 630; 635; 640; 645; 650; 655; 660; 665; 670; 675; 680; 685; 690; 695; 700
115; 135; 155; 175; 195; 225; 245; 265; 285; 305; 325; 365; 390; 430; 480;
530; 570; 640; 690
210; 245; 280; 320; 360; 405; 435; 440; 445; 450; 455; 460; 465; 470; 475;
480; 485; 490; 495; 500; 505; 510; 515; 520; 525; 530; 535; 540; 545; 550
555; 560; 565; 570; 575; 580; 585; 590; 595; 600; 605; 610; 615; 620; 625;
630; 635; 640; 645; 650; 655; 660; 665; 670; 675; 680; 685; 690; 695; 700
21611-XXX G/M | 115; 135; 155; 175; 195; 215; 235; 255; 285; 305; 325; 355; 385; 435
21621-XXX G/M | 095; 115;135;155;175;195; 215;235; 255; 285;305; 325;355; 385; 435; 485
135; 155; 175; 195; 215; 235; 255; 285; 305; 325; 355; 385; 435; 485; 525;
575; 625
100; 105; 110; 115; 120; 125; 130; 135; 140; 145; 150; 155; 160; 165; 170
175; 180; 185; 190; 195; 200; 205; 210; 215; 220; 225; 230; 235; 240; 245;
250; 255; 260; 265; 270; 275; 280; 285; 290; 295; 300; 305; 310; 315; 320;
325; 330; 335; 340; 345; 350; 355; 360; 365; 370; 375; 380; 385; 390, 395;
400; 405; 410; 415; 420; 425; 430; 435; 440; 445; 450; 455; 460; 465; 470
475; 480; 485; 490; 495; 500; 505; 510; 515; 520; 525; 530; 535; 540; 545
550; 555; 560; 565; 570; 575; 580; 585; 590; 595; 600; 605; 610; 615; 620;
625; 630; 635; 640; 645; 650; 655; 660; 665; 670; 675; 680; 685; 690; 695; 700
100; 105; 110; 115; 120; 125; 130; 135; 140; 145; 150; 155; 160; 165; 170;
175; 180; 185; 190; 195; 200; 205; 210; 215; 220; 225; 230; 235; 240; 245;
250; 255; 260; 265; 270; 275; 280; 285; 290; 295; 300; 305; 310; 315; 320
Sizers for Mammary 30535-XXX MDM 325; 330; 335; 340; 345; 350; 355; 360; 365; 370; 375; 380; 385; 390, 395;
Implants - Supplied non- 400; 405; 410; 415; 420; 425; 430; 435; 440; 445; 450; 455; 460; 465; 470;
steriles 475; 480; 485; 490; 495; 500; 505; 510; 515; 520; 525; 530; 535; 540; 545
550; 555; 560; 565; 570; 575; 580; 585; 590; 595; 600; 605; 610; 615; 620
625; 630; 635; 640; 645; 650; 655; 660; 665; 670; 675; 680; 685; 690; 695;
100; 105; 110; 115; 120; 125; 130; 135; 140; 145; 150; 155; 160; 165; 170;
175; 180; 185; 190; 195; 200; 205; 210; 215; 220; 225; 230; 235; 240; 245;
250; 255; 260; 265; 270; 275; 280; 285; 290; 295; 300; 305; 310; 315; 320;
325; 330; 335; 340; 345; 350; 355; 360; 365; 370; 375; 380; 385; 390, 395;
400; 405; 410; 415; 420; 425; 430; 435; 440; 445; 450; 455; 460; 465; 470
475; 480; 485; 490; 495; 500; 505; 510; 515; 520; 525; 530; 535; 540; 545
550; 555; 560; 565; 570; 575; 580; 585; 590; 595; 600; 605; 610; 615; 620;
625; 630; 635; 640; 645; 650; 655; 660; 665; 670; 675; 680; 685; 690; 695;
100; 105; 110; 115; 120; 125; 130; 135; 140; 145; 150; 155; 160; 165; 170;
175; 180; 185; 190; 195; 200; 205; 210; 215; 220; 225; 230; 235; 240; 245;
250; 255; 260; 265; 270; 275; 280; 285; 290; 295; 300; 305; 310; 315; 320;
325; 330; 335; 340; 345; 350; 355; 360; 365; 370; 375; 380; 385; 390, 395;
400; 405; 410; 415; 420; 425; 430; 435; 440; 445; 450; 455; 460; 465; 470;
475; 480; 485; 490; 495; 500; 505; 510; 515; 520; 525; 530; 535; 540; 545
550; 555; 560; 565; 570; 575; 580; 585; 590; 595; 600; 605; 610; 615; 620
625; 630; 635; 640; 645; 650; 655; 660; 665; 670; 675; 680; 685; 690; 695; 700
040; 060; 080; 100; 120; 140; 160;190; 220; 250; 280; 310; 350; 370;400; 450;
500; 550; 600
095; 115; 135; 155; 175; 195; 215;235; 255; 285; 305; 325; 355; 385;435; 485
525; 575; 625; 695
100; 105; 110; 115; 120; 125; 130; 135; 140; 145; 150; 155; 160; 165; 170;
175; 180; 185; 190; 195; 200; 205; 210; 215; 220; 225; 230; 235; 240; 245;
250; 255; 260; 265; 270; 275; 280; 285; 290; 295; 300; 305; 310; 315; 320;
325; 330; 335; 340; 345; 350; 355; 360; 365; 370; 375; 380; 385; 390, 395;
400; 405; 410; 415; 420; 425; 430; 435; 440; 445; 450; 455; 460; 465; 470;
475; 480; 485; 490; 495; 500; 505; 510; 515; 520; 525; 530; 535; 540; 545
550; 555; 560; 565; 570; 575; 580; 585; 590; 595; 600; 605; 610; 615; 620;
625; 630; 635; 640; 645; 650; 655; 660; 665; 670; 675; 680; 685; 690; 695; 700

20674-XXX XHM

20676-XXX M

20677-XXX M

30535-XXX M

30535-XXX LOM

30535-XXX HIM

30535-XXX XHM

30610-XXX M

30621-XXX M

30622-XXX LOM




) The Products covered by the TUV Certificate and
S".I/VIED Products Covered by Annex VIl (Auto-declaration)

Product Name References XXX

100; 105; 110; 115; 120; 125; 130; 135; 140; 145; 150; 155; 160; 165; 170;
175; 180; 185; 190; 195; 200; 205; 210; 215; 220; 225; 230; 235; 240; 245
250; 255; 260; 265; 270; 275; 280; 285; 290; 295; 300; 305; 310; 315; 320;
325; 330; 335; 340; 345; 350; 355; 360; 365; 370; 375; 380; 385; 390, 395;
400; 405; 410; 415; 420; 425; 430; 435; 440; 445; 450; 455; 460; 465; 470;
475; 480; 485; 490; 495; 500; 505; 510; 515; 520; 525; 530; 535; 540; 545;
550; 555; 560; 565; 570; 575; 580; 585; 590; 595; 600; 605; 610; 615; 620;
625; 630; 635; 640; 645; 650; 655; 660; 665; 670; 675; 680; 685; 690; 695; 700
100; 105; 110; 115; 120; 125; 130; 135; 140; 145; 150; 155; 160; 165; 170;
175; 180; 185; 190; 195; 200; 205; 210; 215; 220; 225; 230; 235; 240; 245
250; 255; 260; 265; 270; 275; 280; 285; 290; 295; 300; 305; 310; 315; 320
325; 330; 335; 340; 345; 350; 355; 360; 365; 370; 375; 380; 385; 390, 395;
400; 405; 410; 415; 420; 425; 430; 435; 440; 445; 450; 455; 460; 465; 470;
475; 480; 485; 490; 495; 500; 505; 510; 515; 520; 525; 530; 535, 540; 545
550; 555; 560; 565; 570; 575; 580; 585; 590; 595; 600; 605; 610; 615; 620;
625; 630; 635; 640; 645; 650; 655; 660; 665; 670; 675; 680; 685; 690; 695; 700
100; 105; 110; 115; 120; 125; 130; 135; 140; 145; 150; 155; 160; 165; 170
175; 180; 185; 190; 195; 200; 205; 210; 215; 220; 225; 230; 235; 240; 245
250; 255; 260; 265; 270; 275; 280; 285; 290; 295; 300; 305; 310; 315; 320;
325; 330; 335; 340; 345; 350; 355; 360; 365; 370; 375; 380; 385; 390, 395;
400; 405; 410; 415; 420; 425; 430; 435; 440; 445; 450; 455; 460; 465; 470
475; 480; 485; 490; 495; 500; 505; 510; 515; 520; 525; 530; 535; 540; 545;
550; 555; 560; 565; 570; 575; 580; 585; 590; 595; 600; 605; 610; 615; 620;
625; 630; 635; 640; 645; 650; 655; 660; 665; 670; 675; 680; 685; 690; 695; 700
105; 120; 135; 150; 165; 185; 205; 225; 245; 265; 285; 305; 325; 345; 375;
405; 435; 465; 495; 535; 575; 615; 655; 685
095; 115; 135; 155; 175; 195; 215; 235; 255; 285; 315; 345; 385; 435; 475;
515; 565; 605; 645; 685
100; 105; 110; 115; 120; 125; 130; 135; 140; 145; 150; 155; 160; 165; 170;
175; 180; 185; 190; 195; 200; 205; 210; 215; 220; 225; 230; 235; 240; 245;
. ¢ 250; 255; 260; 265; 270; 275; 280; 285; 290; 295; 300; 305; 310; 315; 320;
|m§1§ii§°éﬂﬁp%ﬁ’.‘£ar%n 30637-XXX LOM | 325+ 330; 335; 340; 345; 350; 355; 360; 365; 370; 375; 380; 385; 390, 395;
| 400; 405; 410; 415; 420; 425; 430; 435; 440; 445; 450; 455; 460; 465; 470;
steriles 475; 480; 485; 490; 495; 500; 505; 510; 515; 520; 525; 530; 535; 540; 545;
550; 555; 560; 565; 570; 575; 580; 585; 590; 595; 600; 605; 610; 615; 620;
625; 630; 635; 640; 645; 650; 655; 660; 665; 670; 675; 680; 685; 690; 695; 700
100; 105; 110; 115; 120; 125; 130; 135; 140; 145; 150; 155; 160; 165; 170;
175; 180; 185; 190; 195; 200; 205; 210; 215; 220; 225; 230; 235; 240; 245;
250; 255; 260; 265; 270; 275; 280; 285; 290; 295; 300; 305; 310; 315; 320;
325; 330; 335; 340; 345; 350; 355; 360; 365; 370; 375; 380; 385; 390, 395;
400; 405; 410; 415; 420; 425; 430; 435; 440; 445; 450; 455; 460; 465; 470
475; 480; 485; 490; 495; 500; 505; 510; 515; 520; 525; 530; 535; 540; 545
550; 555; 560; 565; 570; 575; 580; 585; 590; 595; 600; 605; 610; 615; 620;
625; 630; 635; 640; 645; 650; 655; 660; 665; 670; 675; 680; 685; 690; 695;
100; 105; 110; 115; 120; 125; 130; 135; 140; 145; 150; 155; 160; 165; 170;
175; 180; 185; 190; 195; 200; 205; 210; 215; 220; 225; 230; 235; 240; 245
250; 255; 260; 265; 270; 275; 280; 285; 290; 295; 300; 305; 310; 315; 320;
325; 330; 335; 340; 345; 350; 355; 360; 365; 370; 375; 380; 385; 390, 395;
400; 405; 410; 415; 420; 425; 430; 435; 440; 445; 450; 455; 460; 465; 470;
475; 480; 485; 490; 495; 500; 505; 510; 515; 520; 525; 530; 535; 540; 545
550; 555; 560; 565; 570; 575; 580; 585; 590; 595; 600; 605; 610; 615; 620
625; 630; 635; 640; 645; 650; 655; 660; 665; 670; 675; 680; 685; 690; 695; 700
100; 105; 110; 115; 120; 125; 130; 135; 140; 145; 150; 155; 160; 165; 170;
175; 180; 185; 190; 195; 200; 205; 210; 215; 220; 225; 230; 235; 240; 245
250; 255; 260; 265; 270; 275; 280; 285; 290; 295; 300; 305; 310; 315; 320;
325; 330; 335; 340; 345; 350; 355; 360; 365; 370; 375; 380; 385; 390, 395
400; 405; 410; 415; 420; 425; 430; 435; 440; 445; 450; 455; 460; 465; 470;
475; 480; 485; 490; 495; 500; 505; 510; 515; 520; 525; 530; 535; 540; 545;
550; 555; 560; 565; 570; 575; 580; 585; 590; 595; 600; 605; 610; 615; 620;
625; 630; 635; 640; 645; 650; 655; 660; 665; 670; 675; 680; 685; 690; 695; 700
30644-XXX M 170; 220; 270; 320; 410; 500
30645-XXX M 120; 150; 180; 210; 250; 290; 330; 370; 400; 450; 500; 550

30646-XXX M 180; 240; 300; 370; 480; 550

30622-XXX MDM

30622-XXX HIM

30622-XXX XHM

30635-XXX M

30636-XXX M

30637-XXX MDM

30637-XXX HIM

30637-XXX XHM




SILIMED &

The Products covered by the TUV Certificate and
Products Covered by Annex VIl (Auto-declaration)

Product Name

References

XXX

Sizers for Mammary
Implants - Supplied non-
steriles

30646-XXX LOM

100; 105; 110; 115; 120; 125; 130; 135; 140; 145; 150; 155; 160; 165; 170;
175; 180; 185; 190; 195; 200; 205; 210; 215; 220; 225; 230; 235; 240; 245
250; 255; 260; 265; 270; 275; 280; 285; 290; 295; 300; 305; 310; 315; 320;
325; 330; 335; 340; 345; 350; 355; 360; 365; 370; 375; 380; 385; 390, 395;
400; 405; 410; 415; 420; 425; 430; 435; 440; 445; 450; 455; 460; 465; 470;
475; 480; 485; 490; 495; 500; 505; 510; 515; 520; 525; 530; 535; 540; 545;
550; 555; 560; 565; 570; 575; 580; 585; 590; 595; 600; 605; 610; 615; 620;
625; 630; 635; 640; 645; 650; 655; 660; 665; 670; 675; 680; 685; 690; 695;

700

30646-XXX MDM

100; 105; 110; 115; 120; 125; 130; 135; 140; 145; 150; 155; 160; 165; 170;
175; 180; 185; 190; 195; 200; 205; 210; 215; 220; 225; 230; 235; 240; 245
250; 255; 260; 265; 270; 275; 280; 285; 290; 295; 300; 305; 310; 315; 320;
325; 330; 335; 340; 345; 350; 355; 360; 365; 370; 375; 380; 385; 390, 395
400; 405; 410; 415; 420; 425; 430; 435; 440; 445; 450; 455; 460; 465; 470;
475; 480; 485; 490; 495; 500; 505; 510; 515; 520; 525; 530; 535; 540; 545;
550; 555; 560; 565; 570; 575; 580; 585; 590; 595; 600; 605; 610; 615; 620;
625; 630; 635; 640; 645; 650; 655; 660; 665; 670; 675; 680; 685; 690; 695;

30646-XXX HIM

100; 105; 110; 115; 120; 125; 130; 135; 140; 145; 150; 155; 160; 165; 170;
175; 180; 185; 190; 195; 200; 205; 210; 215; 220; 225; 230; 235; 240; 245
250; 255; 260; 265; 270; 275; 280; 285; 290; 295; 300; 305; 310; 315; 320;
325; 330; 335; 340; 345; 350; 355; 360; 365; 370; 375; 380; 385; 390, 395;
400; 405; 410; 415; 420; 425; 430; 435; 440; 445; 450; 455; 460; 465; 470;
475; 480; 485; 490; 495; 500; 505; 510; 515; 520; 525; 530; 535; 540; 545
550; 555; 560; 565; 570; 575; 580; 585; 590; 595; 600; 605; 610; 615; 620;
625; 630; 635; 640; 645; 650; 655; 660; 665; 670; 675; 680; 685; 690; 695;

30646-XXX XHM

100; 105; 110; 115; 120; 125; 130; 135; 140; 145; 150; 155; 160; 165; 170;
175; 180; 185; 190; 195; 200; 205; 210; 215; 220; 225; 230; 235; 240; 245
250; 255; 260; 265; 270; 275; 280; 285; 290; 295; 300; 305; 310; 315; 320;
325; 330; 335; 340; 345; 350; 355; 360; 365; 370; 375; 380; 385; 390, 395;
400; 405; 410; 415; 420; 425; 430; 435; 440; 445; 450; 455; 460; 465; 470;
475; 480; 485; 490; 495; 500; 505; 510; 515; 520; 525; 530; 535; 540; 545;
550; 555; 560; 565; 570; 575; 580; 585; 590; 595; 600; 605; 610; 615; 620;
625; 630; 635; 640; 645; 650; 655; 660; 665; 670; 675; 680; 685; 690; 695

30674-XXX LOM

100; 105; 110; 115; 120; 125; 130; 135; 140; 145; 150; 155; 160; 165; 170;
175; 180; 185; 190; 195; 200; 205; 210, 215; 220; 225; 230; 235; 240; 245
250; 255; 260; 265; 270; 275; 280; 285; 290; 295; 300; 305; 310; 315; 320
325; 330; 335; 340; 345; 350; 355; 360; 365; 370; 375; 380; 385; 390, 395;
400; 405; 410; 415; 420; 425; 430; 435; 440; 445; 450; 455; 460; 465; 470;
475; 480; 485; 490; 495; 500; 505; 510; 515; 520; 525; 530; 535; 540; 545
550; 555; 560; 565; 570; 575; 580; 585; 590; 595; 600; 605; 610; 615; 620;
625; 630, 635; 640, 645, 650; 655; 660, 665, 670; 675; 680; 685, 690; 695

700

30674-XXX MDM

100; 105; 110; 115; 120; 125; 130; 135; 140; 145; 150; 155; 160; 165; 170
175; 180; 185; 190; 195; 200; 205; 210, 215; 220; 225; 230; 235; 240; 245
250; 255; 260; 265; 270; 275; 280; 285; 290; 295; 300; 305; 310; 315; 320;
325; 330; 335; 340; 345; 350; 355; 360; 365; 370; 375; 380; 385; 390, 395;
400; 405; 410; 415; 420, 425; 430; 435; 440; 445; 450; 455; 460; 465; 470
475; 480; 485; 490; 495; 500; 505; 510; 515; 520; 525; 530; 535; 540; 545;
550; 555; 560; 565; 570; 575; 580; 585; 590; 595; 600; 605; 610; 615, 620;
625; 630, 635; 640, 645, 650; 655, 660, 665, 670; 675; 680, 685, 690; 695

700

30674-XXX HIM

100; 105; 110; 115; 120; 125; 130; 135; 140; 145; 150; 155; 160; 165; 170;
175; 180; 185; 190; 195; 200; 205; 210; 215; 220; 225; 230; 235; 240; 245
250; 255; 260; 265; 270; 275; 280; 285; 290; 295; 300; 305; 310; 315; 320
325; 330; 335; 340; 345; 350; 355; 360; 365; 370; 375; 380; 385; 390, 395;
400; 405; 410; 415; 420; 425; 430; 435; 440; 445; 450; 455; 460; 465; 470;
475; 480; 485; 490; 495; 500; 505; 510; 515; 520; 525; 530; 535; 540; 545;
550; 555; 560; 565; 570; 575; 580; 585; 590; 595; 600; 605; 610; 615; 620
625; 630; 635; 640; 645; 650; 655; 660; 665; 670; 675; 680; 685; 690; 695

30674-XXX XHM

100; 105; 110; 115; 120; 125; 130; 135; 140; 145; 150; 155; 160; 165; 170;
175; 180; 185; 190; 195; 200; 205; 210; 215; 220; 225; 230; 235; 240; 245;
250; 255; 260; 265; 270; 275; 280; 285; 290; 295; 300; 305; 310; 315; 320;
325; 330; 335; 340; 345; 350; 355; 360; 365; 370; 375; 380; 385; 390, 395;
400; 405; 410; 415; 420; 425; 430; 435; 440; 445; 450; 455; 460; 465; 470
475; 480; 485; 490; 495; 500; 505; 510; 515; 520; 525; 530; 535; 540; 545;
550; 555; 560; 565; 570; 575; 580; 585; 590; 595; 600; 605; 610; 615; 620;
625; 630; 635; 640; 645; 650; 655; 660; 665; 670; 675; 680; 685; 690; 695

700




SILIMED &

The Products covered by the TUV Certificate and
Products Covered by Annex VIl (Auto-declaration)

Product Name

References

XXX

Sizers for Mammary
Implants - Supplied
non-steriles

30676-XXX M

115; 135; 155; 175; 195; 225; 245; 265; 285; 305; 325; 365; 390; 430; 480;
530; 570; 640; 690

30677-XXXM

140; 155; 165; 175; 185; 195; 210; 230; 255; 265; 285; 295; 310; 330; 345;
355; 380; 400; 415; 425; 445; 455; 475; 490; 535; 555; 585; 615; 635; 655;
685; 700

Product Name

References

XXX

Sizers for Mammary
Implants - Supplied
Steriles

M20610-XXXM

040; 060; 080; 100; 120; 140; 160; 190; 220; 250; 280; 310; 340; 370; 400;
450; 500, 550; 600

M20621-XXXM

095; 115; 135; 155; 175; 195; 215; 235; 255; 285; 305; 325, 355; 385; 435;
485; 525; 575; 625; 695

M20621-XXXEAM

205; 225; 245; 265; 285; 305; 330; 355; 380; 410; 450, 500, 550, 600; 650

M20622-XXXLOM

155; 170; 185; 200; 215; 240; 275; 335; 360; 430; 475; 570; 615

M20622-XXXMDM

190; 205; 225; 240; 255; 280; 330; 385; 440; 505; 565

M20622-XXXHIM

225; 245; 270; 285; 305; 335; 390; 445; 505; 570

M20622-XXX XHM

255; 280; 305; 325; 360; 380; 430; 500; 570; 625

M20630-XXXM

115; 135; 155; 175; 195; 215; 235; 255; 295; 325; 355; 385; 445; 500; 550;
600

M20630-XXXEAM

185; 205; 225; 245; 265; 285; 305; 325; 345; 375; 405; 435; 465; 495

M20637-XXXLOM

135; 145; 155; 170; 185; 200; 230; 275; 315; 360; 410

M20637-XXXMDM

160; 170; 190; 205; 220; 245; 275; 320; 360; 415; 470

M20637-XXXHIM

185; 200; 220; 235; 255; 270; 320; 370; 425, 485; 550

M20637-XXX XHM

210; 230; 250; 270; 290; 320; 365; 425; 475; 550; 610

M20644-XXXM

170; 220; 270; 320; 410; 500

M20645-XXXM

120; 150; 180; 210; 250; 290; 330; 370; 400; 450; 500; 550

M20646-XXXM

180; 240; 300; 370; 480; 550

M20646-XXXLOM

220; 250; 285; 320; 365, 405; 455; 505

M20646-XXXMDM

250; 280; 320; 360; 400; 450; 500; 555

M20646-XXXHIM

185; 210; 245; 285; 315; 355; 395; 450; 500; 545

M20646-XXX XHM

220; 240; 280; 325; 350; 405; 440, 485

M20674 -XXXLOM

225, 260; 295; 340; 380, 425; 475; 530

M20674-XXXMDM

180; 210; 240; 275; 310; 350; 400; 450; 500; 560; 615

M20674-XXXHIM

190; 215; 250; 285; 320; 365; 410; 460; 510; 570; 635

M20674-XXX XHM

215; 250; 290; 330; 375; 420; 465; 520

M20676-XXXM

115; 135; 155; 175; 195; 225; 245, 265; 285; 305; 325; 365; 390; 430; 480;
530; 570, 640

M20677-XXXM

210, 245; 280; 320; 360, 405; 435

M30535-XXXM

135; 155; 175; 195; 215; 235; 255; 285; 305; 325; 355; 385; 435

M30535 -XXXLOM

105; 135; 160; 190; 225; 260; 295; 350; 410; 460; 510

M30535-XXXMDM

125; 150; 175; 210; 245; 300; 325; 375; 435; 480; 545

M30535-XXXHIM

140; 165; 185; 235; 275; 315; 355, 400; 460; 520; 615

M30535-XXX XHM

150; 180; 215; 265; 300; 345; 380; 435; 505; 560; 655

M30610-XXXM

040; 060; 080; 100; 120; 140; 160; 190; 220; 250; 280; 310; 350; 370; 400;
450; 500, 550; 600

M30621-XXXM

095; 115; 135; 155; 175; 195; 215; 235; 255; 285; 305; 325; 355; 385; 435;
485; 525; 575; 625; 695

M30622-XXXLOM

145; 160; 175; 195; 210; 235; 270; 320; 360; 420; 475; 560; 610

M30622-XXXMDM

190; 205; 225; 240; 255; 280; 335; 390; 440; 505; 560




SILIMED &

The Products covered by the TUV Certificate and
Products Covered by Annex VIl (Auto-declaration)

Product Name

References

XXX

Sizers for Mammary
Implants - Supplied
Steriles

M30622-XXXHIM

225; 240, 265; 280; 305

; 330; 380; 435; 495; 560

M30622-XXX XHM

250; 275; 300; 320; 350

; 375; 425; 485; 565; 620

M30635-XXXM

105; 120; 135; 150; 165
405; 435; 465; 495; 535

; 185; 205; 225; 245; 265; 285; 305; 325; 345; 375;
; 575, 615; 655; 685

M30636-XXXM

095; 115; 135; 155; 175
515; 565; 605; 645; 685

; 195; 215; 235; 255; 285; 315; 345; 385; 435; 475

M30637-XXXLOM

130; 140; 155; 170; 180

; 195; 230; 270; 310; 355; 400; 455; 515; 580

M30637-XXXMDM

155; 170; 185; 200; 220

; 245; 275; 315; 360; 410; 465

M30637-XXXHIM

185; 200; 215; 230; 250

; 270; 315; 360; 410; 465; 525; 590

M30637-XXX XHM

210; 230; 245; 270; 290

; 315; 360; 410; 470; 530; 590

M30644-XXXM

170; 220; 270; 320; 410

; 500

M30645-XXXM

120; 150; 180; 210; 250

; 290; 330; 370; 400; 450; 500; 550

M30646-XXXM

180; 240; 300; 370; 480

; 550

M30646-XXXLOM

220; 255; 285; 325; 365

; 410; 455; 505

M30646-XXXMDM

250; 285; 320; 360; 405

; 450; 500; 555

M30646-XXXHIM

180; 210; 235; 270; 310

; 345; 395; 440; 490; 535

M30646-XXX XHM

205; 235; 265; 305; 350

; 390, 435; 485; 540; 595

M30674-XXXLOM

230; 260; 300; 345; 385

; 425; 480; 535

M30674-XXXMDM

180; 210; 240; 275; 315

; 355; 405; 450; 500; 560; 620

M30674-XXXHIM

190; 220; 250; 285; 325

; 365; 410; 465; 515; 580

M30674-XXX XHM

220; 250; 290; 335; 375

1 420; 470;

M30676-XXXM

115; 135; 155; 175; 195
530; 570; 640

; 225; 245; 265, 285; 305; 325; 365; 390, 430; 480;

M30677-XXXM

195; 230; 265; 310; 345






