~G.O.B.A. _wurg.

Billige brystimplantater er en bombe under branchen
Det skal kraftigt pointeres, at Eurosilicone og G.O.B.A. Kirurgi intet har med de franske

PIP Poly Implant Prothése implantater at gare.

Ombkring 100 danske kvinder har faet brystimplantater fra det skandale-ombruste og nu tvangslukkede
firma PIP. Silikonen i implantaterne mistaenkes for at kunne give kraft. Den silikone, som PIP har brugt i
deres brystimplantater, er fremstillet uden den ngdvendige viden og i en ringe kvalitet, som ikke kan
godkendes af sundhedsmyndighederne.

Eurosilicones silikone-implantater er derimod sikkerhedsgodkendte implantater af saerdeles hgj kvalitet.
De er baseret pa grundsilikone fra amerikanske NuSil Technology, som stiller skrappe krav til godkendelse.
Eurosilicone er én af verdens farende producenter af silikoneimplantater med 25 ars erfaring pa markedet.
G.0.B.A. Kirurgi har igennem 20 ar importeret og leveret silikoneimplantater til det danske
plastikkirurgiske marked.

Derfor aergrer det direktgr Kim Geertsen, at billige brystimplantater af meget tvivisom oprindelse nu
risikerer at skade kvinders helbred og branchens omdgmme.

Pris og kvalitet hanger sammen
Man far, hvad man betaler for; og det er en skam, hvis der er ved at opsta et discountmarked pa det
kosmetiske omrade

Som en af markedets serigse udbydere vil G.0.B.A Kirurgi gerne understrege den helt afgarende forskel pa
kvalitetsimplantater som vores, der lever op til myndighedernes krav, og de billige produkter uden
sikkerhedsgodkendelse. Eurosilicone implantater opfylder ISO og EU-kravene, og de er desuden CE-
certificeret i henhold til kravene i direktivet om medicinske anordninger 93/42 /EQF.

Det kan vare farligt at ga pa kompromis pa det plastikkirurgiske omrade. Det ser vi netop konsekvensen af
nu.
Patienter bar huske, at pris og kvalitet hanger ulgseligt sammen.

Hjaelp til kvinder i klemme

Sa nu tilbyder G.0O.B.A. Kirurgi sammen med AROS Privathospital de bergrte kvinder nye brystimplantater
til seerpris.

- Som en hjalp til de kvinder, der nu er kommet i klemme, har vi allieret os med AROS Privathospital, der
som landets starste plastikkirurgiske klinik har kapacitet til hurtigt at fjerne de darlige implantater og
erstatte dem med Eurosilicones gennemprgvede kvalitetsprodukter, siger Kim Geertsen.

De franske sundhedsmyndigheder ventes denne uge at anbefale fjernelse af alle silikoneimplantater af
maerket PIP. Det anslas, at 300.000 kvinder verden over har faet indopereret brystimplantater fra PIP.
Danske kvinder kan henvende sig direkte til AROS Privathospital i Aarhus.

http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/topics/bivirkninger-og-
forsoeg/bivirkninger/nyheder/laegemiddelstyrelsen-gentager-advarsel-m--,-frankrig

http://www.goba.dk/patientinfo.pdf
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EC Certificate - Full Quality Assurance System

Certificat CE - Systéme complet d'assurance de la qualité
EG-Bescheinigung - Vollstdndiges Qualitdtssicherungssystem

according to Annex Il (excluding Section 4) of Directive 93/42/EEC on Medical Devices
conformément & I'Annexe Il (d I'exclusion du Point 4) de la Directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux
Anhang 1l (i Abschnitt 4) der Richtlinie 93/42/EWG iber Medizinprodukte
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Manuferer: EUROSILICONE s.As.
Fabricant:
Hersteller: Z.l. de la Peyroliére

FR-84400 APT
Certificate No.: 0043056-12 Valid until: 2015-08-09
No. du certificat: Valide jusqu'au:
Bescheinigung Nr.: Giiltig bis:
Date of last audit: 2010-07-07 - 2010-07-09
Date du dernier audit:
Daturn des letzten Audits:
Scope: see annex to this certificate
Champ d'application: voir I'annexe de ce certificat
Anwendungsberich: 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/EEC on medical devices. We certify that the quality system meets the requirements of the aforementioned directive.
The present certificate is subjected to the surveillance required by Annex Il Section 5. For placing on the market of Class Ill devices, an
FC Design Examination Certificate according to Annex Il Section 4 is required.

Nous déclarons que le systéme qualité du fabricant a été audité selon les exigences de 'Annexe li de la Directive 93/42/CEE relative aux
dispositifs médicoux. Nous certifions gue le systéme qualité remplit les exigences de la Directive mentionnée ci-dessus. Le présent
certificat est soumis  la surveillance exigée par I'Annexe Il Point 5. Pour la mise sur le marché de dispositifs de la Classe i, un certificat
d'examen CE de la conception est requis conformément & I'Annexe Il Point 4.

Hiermit bestétigen wir, doff das Qualititssystem des Herstellers auditiert wurde gemaf den Anforderungen des Anhangs I der Richtlinie
93/42/EWG (iber Medizinprodukte. Wir bescheinigen, doft das Quolitétssystem den Vorgaben der oben erwihnten Richtlinie entspricht.
Die vorliegende Bescheinigung ist der Uberwachung nach Anhong it Abschnitt 5 unterworfen. Fiir das Inverkehrbringen von Produkten
der Klasse Il ist eine EG-Auslegungspriifbescheiniqung nach Anhang Il Abschnitt 4 erforderlich.

Luxembourg, 2011-05-16
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