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EURORAD

2, rue Ettore Bugatti — F-67201 ECKBOLSHEIM

Tel.:+33 (0)3 88 26 81 30-Fax:+33 (0)3 88 28 45 48 EC DECLARATION OF CON Fo RMITY
info@eurorad.com -www.eurorad.com (Di rective 93 / 42 I EEC)

We, Dr Anne Kazandjian

EURORAD
2 Rue E. Bugatti, F-67201 ECKBOLSHEIM France

declare under our sole responsability that the product :

« Per-operative imaging system, MINICAM, (classe IIa, according to the product, the intended
use and the criteria of annex IX of the directive)

is in conformity with the dispositions of the directive which are applicable to it.

This declaration is based on the following elements :
- Technical file, (ref. Minicam) to demonstrate the conformity of a representative sample of the
production (the type approved) to essential requirements of annex 1.
- The EC certificate ANNEX V, N° 7555 rev1 for approbation of the quality system.

Notified body : LNE/G-MED (N° 0459)
1, Rue Gaston Boissier
75724 PARIS Cedex 15

LNE/G-MED (0459 )reconnait que son certificat CE
est valide pour les dispositifs médicaux décrits

LNE/G-MED (0459 ) recognizes that its EC certificate

Strasbourg, May 7%, 2009 s valid for the medical devices listed
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Bank:CREDIT MUTUEL CMEG7 - Rue Jean Monnet - B.P. 0063 - F-67038 ECKBOLSHEIM Cedex
Bank code:10278 01900-Swift code:CMCIFR2A (BIC) - Acc. N°: 00029672346 42 IBAN FR76 1027 8019 0000 0296 7234 642
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We, Dr AnneA Kazandjian

EURORAD
2 Rue E. Bugatti, F-67201 ECKBOLSHEIM France

declare under our sole responsability that the product :

« Per-operative imaging system, MINICAM, (classe IIa, according to the product, the intended
use and the criteria of annex IX of the directive)

is in conformity with the dispositions of the directive which are applicable to it.

This declaration is based on the following elements :
- Technical file, (ref. Minicam) to demonstrate the conformity of a representative sample of the
production (the type approved) to essential requirements of annex .
- The EC certificate ANNEX V, N° 7555 rev1 for approbation of the quality system.

Notified body : LNE/G-MED (N° 0459)
1, Rue Gaston Boissier
75724 PARIS Cedex 15

LNE/G-MED (0459 )reconnait que son certificat CE
est valide pour les dispositifs médicaux décrits
NEJG-MED (0459 ) recognizes that it EC certficae
Strasbourg, May 7%, 2009 is valic for the medical devices listed
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Nous, Dr Anne Kazandjian

EURORAD
2 Rue E. BUGATTI 67201 ECKBOLSHEIM France

déclarons sous notre seule responsabilité que le produit :

« Systéme d’imagerie per-opératoires, MINICAM, (classe IIa, selon le produit, I'application et les
critéres de I'Annexe IX de la directive)

Est conforme aux dispositions de la directive qui lui sont applicables.

Cette déclaration est basée sur les éléments suivants :
- dossier technique (ref. Minicam) qui démontre la conformité aux exigences essentielles de I'annexe I
d’un échantillon représentatif de la production.
. Certificat CE ANNEXE V, N° 7555 revl, pour I'approbation du systéme qualité.

Organisme accrédité : LNE/G-MED (N° 0459)
1, Rue Gaston Boissier
75724 PARIS Cedex 15

LNE/G-MED (0459 )reconnaft que Son certiticat Lt
est valide pour les dispositifs médicaux décrits

i L NE/G-MED (0459 ) recognizes that its EC certificate
Strasbourg, le 7 mal 2009 is valid for the medical devices listed
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Nous, Dr Anne Kazandjian

EURORAD
2 Rue E. BUGATTI 67201 ECKBOLSHEIM France

déclarons sous notre seule responsabilité que le produit :

» Systéme d'imagerie per-opératoires, MINICAM, (classe IIa, selon le produit, I'application et les
criteres de 'Annexe IX de la directive)

Est conforme aux dispositions de la directive qui lui sont applicables.

Cette déclaration est basée sur les éléments suivants :
. dossier technique (ref. Minicam) qui démontre la conformité aux exigences essentielles de l'annexe I
d’un échantillon représentatif de la production.
- Certificat CE ANNEXE V, N° 7555 revl, pour I'approbation du systeme qualité.

Organisme accrédité : LNE/G-MED (N° 0459)
1, Rue Gaston Boissier
75724 PARIS Cedex 15

{NE/G-MED (0459 )reconnat que son certiticat L
est valide pour les dispositifs médicaux décrits

LNE/G-MED (0459 ) recognizes that its EC certificai-

Strasbourg, le 7 mai 2009 is valid for the medical devices listed
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We, Dr Anne Kazandjian

EURORAD
2, Rue E. Bugatti F-67201 ECKBOLSHEIM France

declare under our sole responsability that the product :

« Radionuclide and optonuclear detection surgical probe, EUROPROBE, (classe ITa, according
to the product, the intended use and the criteria of annex IX of the directive)

is in conformity with the dispositions of the directive which are applicable to it.

This declaration is based on the following elements :
- Technical file, (ref. EUROPROBE) to demonstrate the conformity of a representative sample of the
production (the type approved) to essential requirements of annex I.
- The EC certificate ANNEX V, N° 7555 rev1 for approbation of the quality system.

Notified body : LNE/G-MED (N° 0459)
1, Rue Gaston Boissier
75724 PARIS Cedex 15

| NE/G-MED (0459 )reconnait que son cer}iﬁpa‘i Ui
est valide pour les dispositifs médicaux décrits

LNE/G-MED (0459 ) recognizes that its EC certificatr
is valid for the medical devices listed
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We, Dr Anne Kazandjian

EURORAD
2, Rue E. Bugatti F-67201 ECKBOLSHEIM France

declare under our sole responsability that the product :

- Radionuclide and optonuclear detection surgical probe, EUROPROBE, (classe IIa, according
to the product, the intended use and the criteria of annex IX of the directive)

is in conformity with the dispositions of the directive which are applicable to it.

This declaration is based on the following elements :
- Technical file, (ref. EUROPROBE) to demonstrate the conformity of a representative sample of the
production (the type approved) to essential requirements of annex L.
- The EC certificate ANNEX V, N° 7555 rev1 for approbation of the quality system.

Notified body : LNE/G-MED (N° 0459)
1, Rue Gaston Boissier
75724 PARIS Cedex 15

. NE/G-MED (0459 )reconnalt que son certificar Ui
est valide pour les dispositifs médicaux décrits

Strasbourg, May 7™, 2009 LNE/G-MED (0459 ) recognizes that its EC certificin-
is valid for the medical devices listed
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Nous, Dr Anne Kazandjian

EURORAD
2 Rue E. Bugatti , F-67201 ECKBOLSHEIM France

déclarons sous notre seule responsabilité que le produit :

« Systéme per-opératoire a détection radio-isotopique et optonucléaire, EUROPROBE,
(classe IIa, selon le produit, 'application et les critéres de 'Annexe IX de la directive)

Est conforme aux dispositions de la directive qui lui sont applicables.

Cette déclaration est basée sur les éléments suivants :
- dossier technique (ref. Europrobe) qui démontre la conformité aux exigences essentielles de I'annexe 1

d'un échantillon représentatif de la production.
- Certificat CE ANNEXE V, N° 7555 rev1, pour 'approbation du systéme qualité.

Organisme accrédité : LNE/G-MED (N° 0459)
1, Rue Gaston Boissier
75724 PARIS Cedex 15

- LINE/G-MED (0459 )reconnait que son certificat Gk
est valide pour les dispositifs médicaux décrits

LNE/G-MED (0459 ) recognizes that its EC certificate
is valig iui the medical devices listed
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Strasbourg, le 7 mai 2009 %
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Nous, Dr Anne Kazandjian

EURORAD :
2 Rue E. Bugatti , F-67201 ECKBOLSHEIM France

déclarons sous notre seule responsabilité que le produit :

. Systéme per-opératoire & détection radio-isotopique et optonucléaire, EUROPROBE,
(classe IIa, selon le produit, 'application et les critéres de IAnnexe IX de la directive)

Est conforme aux dispositions de la directive qui lui sont applicables.

Cette déclaration est basée sur les éléments suivants :
- dossier technique (ref. Europrobe) qui démontre la conformité aux exigences essentielles de l'annexe I
d‘un échantillon représentatif de la production.
. Certificat CE ANNEXE V, N° 7555 revl, pour 'approbation du systéme qualité.

Organisme accrédité : LNE/G-MED (N° 0459)
1, Rue Gaston Boissier
75724 PARIS Cedex 15

LNE/G-MED (0459 jreconnait que son certificat CE
est valide pour les dispositifs médicaux décrits
LNE/G-MED (0459 ) recognizes that it EC certifcate
is valid tor the medical devices listed
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