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Cortification
Meédicai-Sanié

ATTESTATION CE /EC CERTIFICATE

Approbation du Systéme 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 sectiorn 4 Directive 93/42/EEC concerning medical devices

Pour les dispositifs de classe I, un certificat CE de conception est requis
For class lll devices, a EC design certificate is required

Fabricant / Manufaciurer

LABORATOIRE POLIDIS
8 Rue des Goncourt

75011 PARIS FRANCE

Catégorie du(des) dispositif(s) / Device(s) category
Préservatifs masculins.

Males condoms.

Voir détails sur addendum / See attachment for additional information

Le LNE/G-MED atteste qu'a 'examen des résultats figurant dans le rapport référencé P134173, le systéme d'assurance qualité -
pour la conception, la production et le contrdle final - des dispositifs médicaux énumérés ci-dessus est conforme aux exigences
de I'annexe Il excluant le point 4 de fa Directive 93/42/CEE.

LNE/G-MED ceriifies thaf, on the basis of the results contained in the file referenced P134173, the quality system - for design,
manufacturing, and final inspection - of medical devices listed here above complies with the requirements of the Directive 93/42/EEC, annex
il excluding section 4

La validité du présent certificat est soumise a une vérification périodique ou imprévue
The validity of the certificate is subject to periodic or unexpected verification
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G-MED Certification Division Manager
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LNE

Ceriffication
Meédical-Santé
Identification des dispositifs / /dentification of devices
. . . .ps . Réf commerciale du
Désignation du dispositif / Accessoires Conditionnement |  dispositif ou code Classe du
marqués CE \
article DM
Reflex Condoms Standard Boite de 6 IIb
Boite de 12 Ith
Boite de 25 ITb
Sachet de 144 Ib
NEP standard Boite de 6 ITb
(Reflex Condoms Standard)
Reflex Condoms Standard for Callvin | Silver b
Sachet de 72
Gold iIb
Sachet de 72
Yellow ITb
Sachet de 72
Black Ik
Sachet de 72
White H !
Sachet de 72
Pink [Tb
Sachet de 72
POLIDIS Condoms Standard Sachet de 100 [
Sortez Couverts Boite de 12 [Tb
{POLIDIS Condoms Standard)
FHR Lab Boite de 12 IIb
(POLIDIS Condoms Standard)
Pharma Référence Boite de 5 IIb
(POLIDIS Condoms Standard)
PharmaPrix Boite de 12 Ib
PUSH Condoms Standard Sachet de 100 1Ib
RUSH Condoms Standard Sachet de 100 1Ib
FIST STRONG Condoms Standard Sachet de 100 IIb

LNE/G-MED

0459

ADD

On behaif of the Deputy Director
Cécile VAUGELADE

G-MED Cartification Division Manager

720 DM 0701-31 rev 3 du 12/07/2012

Laborztoire nationa! de métmiogie et d'essais - Frablissemen: public & varactine Indusoriel e commer fal

LNE/G-MED =

Crganisme notifié n® 0459

|, rue Gaston Boissier - 75724 Paris Cedex 15 « Tl : 0] 40 43 37 00 = Fax : 01 40 42 37 37 » www!ne fr « wwwgmed fr




LNE

le pragrés, uns passion @ partage

Certilication
Médical-Sarnté

Identification des dispositifs / /dentification of devices

Désignation du dispositif / Conditionnement Réf commerciale du Classe du
Accessoires margués CE dispositif ou code DM
article

Reflex Condoms Circum’Size Boite de 6 ]
Boite de 12 Ilb
Boite de 24 b

Reflex Condoms Egérie Boite de 12 b

Reflex Condoms Ultra + Boite de 12 1)

Reflex Condoms Magnum XXL Boite de 16 b

NEP Fin Boitede 6 lib

{Reflex Condoms Egérie)

NEP Anatomigue Boite de 6 itb

{Reflex Condoms Circum’size}

NEP XXL Boite de 6 Ilh

{Reflex Condoms Magnum XXL)

Identification du site couvert et des activités/ Identification of location and activities

LABORATOIRE POLIDIS - 8 rue des Goncourt 75011 PARIS France
Siége social, responsable de la mise sur le marché/ Headgquarter , Legal manufacturer

LNE/G-MED | (459

On behalf of the Deputy Director
Cécile VAUGELADE
G-MED Certification Division Manager
ADD 720 DM 0701-31 rev 3 du 12/07/2012

Laboratoire national de métrologie et d essais - fablissement public 3 caracure indusiriel et commercial
LNE/G-MED » Organisme not/fié n° 0459
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S.N.E. POLIDIS

BP201 - 38-40 Rue V Sardou — 92502 Rueil Cedex — France
Tel : (+33) (0)1 47 51 28 00 * Fax : (+33) (0)1 47 52 19 33
e-mail : info@polidis.fr — site Internet : www polidis.fr

DECLARATION CE DE CONFORMITE
EC DECLARATION OF CONFORMITY

Nous, soussignés
We, undersigned

SNEP (Société Nouvelle d’Exploitation Polidis)
38-40 rue Victorien Sardou
F 92500 Rueil-Malmaison

Déclarons sous notre seule responsabilité que les produits
Declare under our sole responsibility that the product(s)

72 préservatifs masculins GOLD
72 préservatifs masculins PINK
72 préservatifs masculins WHITE

Sont conformes aux exigences de la Directive Européenne 93/42CEE sur les Dispositifs Médicaux et
de ses transpositions en droit national.

Meet(s) the provisions of the European Directive 93/42EEC for Medical Devices and their
transposition into national legislation.

Ces produits sont des dispositifs médicaux de classe llb conformément a '’Annexe IX régle 14.
Those products are class Ilb medical devices according to Annex IX rule 14.

La conformité aux exigences de cette directive a été établie conformément a I'Annexe Il Systeme
complet d’Assurance Qualité (a I'exclusion de l'article 11.4).

The conformity with the requirements of the Directive has been assessed following the procedure(s)
outlined in the following annexes of the Directive: |l (excluding article 11.4)

Le certificat CE a été délivré sous le numéro par:
(EC) Certificate number HD 60029556 0001 has been issued by:

Notified Body TUV Rheinland LGA Products GmbH, notified under number 0197

Fait a Rueil Malmaison le 28 Mars 2014

Bertrand ¥IGNAUD

S % F .
TCTORIEN SARDOU

ALMAISQN (FRANCE)
00 - Fax : 0§)47 52 19 33—

38 -40 RUE
92500 RUEIL !

Tel: 0147 51 28

Préservatifs & Gel REFLEX condoms = Test de grossesse & ovulation » THermométre = Gel anli-douleur = Lunettes — loupes » Bouchans d'areilles POLIDIS
S.A.R.L SNEP capital 8000 € » Sigge Social :8 rue des GONCOURT 75011 PARIS
N® TVA Intracommunautaire FR47 490 748 167 » R.C.S Paris 490 748 167 * AP.E 514N




S.N.E. POLIDIS

BP201 - 38-40 Rue V Sardou — 92502 Rueil Cedex — France
Tel : (+33) (0)1 47 51 28 00 » Fax : (+33) (0}1 47 52 1933
e-mail ; info@polidis.fr — site Internet : www polidis.fr

DECLARATION CE DE CONFORMITE
EC DECLARATION OF CONFORMITY

Nous, soussignés
We, undersigned

SNEP (Société Nouvelle d’Exploitation Polidis)
38-40 rue Victorien Sardou
F 92500 Rueil-Malmaison

Déclarons sous notre seule responsabilité que les produits
Declare under our sole responsibility that the product(s)

72 préservatifs masculins GOLD
72 préservatifs masculins SILVER
72 préservatifs masculins WHITE

Sont conformes aux exigences de la Directive Européenne 93/42CEE sur les Dispositifs Médicaux
et de ses transpositions en droit national.

Meet(s) the provisions of the European Directive 93/42EEC for Medical Devices and their
transposition into national legislation.

Ces produits sont des dispositifs médicaux de classe |lb conformément a ’Annexe IX régle 14.
Those products are class |lb medical devices according to Annex IX rule 14.

La conformité aux exigences de cette directive a été établie conformément a I'Annexe Il Systeme
complet d’Assurance Qualité (a I'exclusion de l'article 11.4).

The conformity with the requirements of the Directive has been assessed following the
procedure(s) outlined in the following annexes of the Directive: Il (excluding article 11.4)

Le certificat CE a été délivre sous le numéro par .
(EC) Certificate number has been issued by:

Notified Body TUV Rheinland LGA Products GmbH, notified under number 0197

Fait a Rueil Malmaison le 3 septembre 2014

Bertrand VIGNAUD

38 - 40 RUA VICTORIEN SARDOU_—
92500 RUEIL \JALMAYSON (EBASCE)

Préservatifs & Gel REFLEX condoms  Tesl de grossesse & ovulalion * Thermométre  Gel anti-douleur ¢ Lunettes - loupes * Bouchons d'oreilles POLIDIS
S.A.R.L SNEP capital 8000 € » Siége Social :8 rue des GONCOURT 75011 PARIS
N® TVA Intracommunautaire FR47 480 748 167 ¢ R.C.S Paris 490 748 167 » AP.E 514N
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S.N.E. POLIDIS

BP201 — 38-40 Rue V Sardou — 92502 Rueil Cedex — France
Tel : (+33) (0)1 47 51 28 00 » Fax : (+33) (0)1 47 52 19 33
e-mail : info@polidis.fr — site Internet : www polidis.fr

DECLARATION CE DE CONFORMITE
EC DECLARATION OF CONFORMITY

Préservatifs & Gel REFLEX condoms « Test de grossesse & ovulation ® Ther

Nous, soussignés
We, undersigned

SNEP (Société Nouvelle d’Exploitation Polidis)
38-40 rue Victorien Sardou
F 92500 Rueil-Malmaison

Déclarons sous notre seule responsabilité que les produits
Declare under our sole responsibility that the product(s)

Boite de 12 Préservatifs masculins

Boite de 6 préservatifs masculins

Boite de 12 préservatifs masculins

Boite de 25 préservatifs masculins

Sachet de 72 préservatifs masculins (black)
Sachet de 144 préservatifs masculins

Sont conformes aux exigences de la Directive Européenne 93/42CEE sur les Dispositifs Médicaux
et de ses transpositions en droit national.

Meet(s) the provisions of the European Directive 93/42EEC for Medical Devices and their
transposition into national legislation.

Ces produits sont des dispositifs médicaux de classe Ilb conformément & I'Annexe IX régle 14.
Those products are class llb medical devices according to Annex IX rule 14.

La conformité aux exigences de cette directive a été établie conformément a '’Annexe Il Systéme
complet d’Assurance Qualité (a I'exclusion de I'article 11.4).

The conformity with the requirements of the Directive has been assessed following the
procedure(s) outlined in the following annexes of the Directive: Il (excluding article 11.4)

Le certificat CE a été délivré sous le numéro HD 60029556 0001 par :
(EC) Certificate number HD 60029556 0001 has been issued by:

Notified Body TUV Rheinland LGA Products G , notified under number 0197

Fait 2 Rueil Malmaison le 15 Octobre 2013

38 - 40 RUL ”CTORI,,E;::‘,;, o
92500 RUEIL _\1_1_,,&1,‘\1-;(,_, A
Tel: 0147 51281

gmElre * Gel anfl-douleur * Lunettes - loupes * Bouchons d'oreilles POLIDIS
S.A.R.L SNEP capital 8000 € = Siégé Soclial :8 rue des GONCOURT 75011 PARIS
N® TVA Intracommunautaire FR47 490 748 167 » R.C.5 Paris 490 748 167 = A.P.E 514N



i LNE CERTIFICAT
-‘f"._ bt L CERTIFICATE OF REGISTRATION

CertHication G

hedica-Sanié =D

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

LABORATOIRE POLIDIS
8 Rue des Goncourt
75011 PARIS FRANCE

pour les activités
for the activities

Commercialisation de préservatifs masculins, tests de grossesse, tests d’ovulation, de dispositifs
meédicaux anti-douleur, de produits anti-poux et lunettes de lecture.

Sales of condoms, pregnancy tests, ovulation tests, painkiller medical devices, anti-lice products and reading
glasses.

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

LABORATOIRE POLIDIS
B rue des Goncourt 75011 PARIS FRA
LABORATOIRE POLIDIS
38-40 rua Victorien Sardou 92500 Rueil-Malmaison FRA

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

1ISO 13485: 2003

Debut de validité / Effective date : April 15th, 2015 (included)
Valable jusqu'au / Expiry date :  April 14th, 2018 (included)
Etabli le /fssued on: June 12th, 2015

cofrac \ WA
— y s £
. J o VATEEL
g7 G-MED Certification Division Manager
E CERTIRCATION LNE N° 29434-0
9 DE SYSTEMES Ce certificat ast délivré selon les régles de certification G-MED / This certificate is issued according to the rules of G-MED certification
g DHAMICENS  LNE/G-MED Organisme notifié pour les Dispositifs Médicaux  / LNE/G-MED Notified Body for Medical Devices

& Usle dos sites ecorddiivs
wl portde disponibla sur
www.colracfr

Laboratoire national de métrologie et d’essais - Erablissement public 4 caractére industriel et commercial

LNE/G-MED = Organisme notifié n® 0455
1, rue Gaston Boissier - 75724 Paris Cedex 15 = Tél : 01 40 43 37 00 » Fax : 01 40 43 37 37 « wwwilne.fr = www.egmed fr
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i+ passion partoger

Cerrtlication G

Medical-Senié By

Ce certificat couvre les activités et les sites suivants :
This certificate covers the following activities and sites:

LABORATOIRE POLIDIS
8 rue des Goncourt
75011 PARIS
FRANCE

French version :

Commercialisation de préservatifs masculins, tests de grossesse, tests d’evulation, de dispositifs médicaux
anti-doulenr, de produits anti-poux et lunettes de lecture

English version ;
Sales of condoms, pregnancy tests, ovulation tests, painkiller medical devices, anti-lice products and reading
glasses

Fededeo s ek et sl e g e g B o e e e e e R e e e e de e e ek

LABORATOIRE POLIDIS - 8 rue des Goncourt 75011 PARIS France :
Siege social / Headguarter

LABORATOIRE POLIDIS — 38-40 rue Victorien Sardou 92500 Rueil-Malmaison
Commercialisation / Sales

2 sites / 2 sites

On behalf of the Deputy Director
Cécile VAUGELADE
G-MED Certification Division Manager

ADD 720 DM 0701-32 rev 2 du 25/11/2010
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