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Certification
MdicaI-Sant

Notified Body N° 0459

ATTESTATION CE /EC CERTIFICATE
Approbation du Systeme Complet d‘assurance Qualit/Approval offull QualityAssurance System

ANNEXE II excluant le point 4 Directive 931421CEE relative aux dispositifs mdicaux
ANNEX II excluding section 4 Directive 93/42/EEC concerning medical devices
Pour les dispositifs de ciasse III, un certificat CE de conception est requis

For dass III devices, a EC design certificate is required

Fabricant / Manufacturer

PHONAK AG
Laubisrütistrasse 28

CH-8712 STÄFA SWITZERLAND

Cat6gorie du(des) dispositif(s) / Device(s) category

Systemes auditifs et accessoires associös

Hearing systems and related accessories

Voir dtaiIs sur addendum / See allachment for additional information

Le LNEIG-MED afteste qu‘ä Iexamen des rsultats figurant dans le rapport röförence Pl 58075-1, le systöme d‘assurance qualitö -

pour la conception, la production et le contröle final - des dispositifs mödicaux önum6res ci-dessus est conforme aux exigences
de I‘annexe II excluant le point 4 de la Directive 931421CEE.

LNE/G-MED certifies that, on the basis of the results contained in the file referenced P1580751, 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
II excluding section 4

La vaIidit du präsent certificat est soumise ä une vrification priodique ou imprvue
The validity of the certificate is subject to periodic or unexpected verification

Dbut de validitö /Effective date : February 2Oth, 2018 (included)

Valable jusqu‘au /Expiry date: December l5th, 2019 (included)

LNE - 30380 rev. 8
>
‘ Modifle le certificat 30380-7

Laboratoire national de metrologie et d‘essais . €tablissement public caractre industriel et commercial

LNE/G-MED • Organisme notifi n° 0459
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AflESTATION /CERTIFICATE N° 30380 rev. 8

Dölivröe Paris le 20 fövrier 2018

lssued in Paris on February 2Oth, 2078

irector
Laurent DAHMANI
Certification Director
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Identitication des dispositifs / Identification ofdevices

Les produits couverts par cette attestation CE sont references sur les 4 declarations de
contormite:
cc 000.000.016.685 v.2 » authentitiee par le LNE/G-MED en date du 20 fövrier 2018 »

cc 000.000.006.014.doc » authentitiöe par le LNE/G-MED en date du 25 juillet 2017 »

cc 000.000.006.01 3.doc » authentifiöe par le LNE/G-MED en date du 25 juillet 2017 »

cc DoC_HI_VirtoBlitanium_PMCF_201 6051 3.docx » authentitie par le LNE/G-MED en date du
31 mai 2016»

The products covered by this EC certificate are Iisted on the 4 EG deciarations of conformity:
« 000.000.076.685 v.2 » authenticated by LNE/G-MED on February 2d‘, 2078 »

« 000.000.006.0 74.doc » authenticated by LNE/G-MED on July 29h, 2077 »

« 000.000.006.073.doc » authenticated by LNE/G-MED on ]uly 25w, 2077»
« DoC_HVirtoBTitanium_PMCF_20760573.docx » authenticated by LNE/G-MED on May 371h 2076 »

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

PHONAK AG — Laubisrütistrasse 28- CH-8712 STÄFA - SWITZERLAND
Conception, fabrication et contröle final
Design, manufacture and final control

LNE/G-MED 0459
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Addendum of the certificate N° 30380 rev. 8
Dossier / EileN° Pl 58075-1

For the General Director
Laurent DAHMANI

Certification Director
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