ATTESTATION / CERTIFICATE N° 19195 rev. 6

L N E Délivrée a Paris le 11 juillet 2016

T ’ Issued in Paris on July 11th, 2016

Moo al-Sapé

Notified Body N° 0459

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 section 4 Directive 93/42/EEC concerning medical devices

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

Fabricant / Manufacturer
CLERAD
15 rue Patrick Depailler
63000 CLERMONT FERRAND FRANCE

Catégorie du(des) dispositif(s) / Device(s) category
Sondes de détection peropératoire de produits radiopharmaceutiques.

Probes for intra operative detection of radiopharmaceutical products.

Voir détails sur addendum / See attachment for additional information

Le LNE/G-MED atteste qu'a I'examen des résultats figurant dans le rapport référencé P147679-R, le systéme d'assurance qualité -
pour la conception, la production et le contréle final - des dispositifs médicaux énumérés ci-dessus est conforme aux exigences
de I'annexe Il excluant le point 4 de la Directive 93/42/CEE.

LNE/G-MED certifies that, on the basis of the results contained in the file referenced P147679-R, 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
1 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

Début de validité /Effective date : July 11th, 2016 (included)
Valable jusqu'au /Expiry date : July 8th, 2019 (included)

2 A
On behalf of tWion Director

% LNE - 19195 rev. 6 Cécile VAUGELADE

% Modifie le certificat 19195-5 G-MED Certification Division Manager
g.

g
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e Addendum of the ceitificate n° 19195 rev.6
Dossiers / Files N° P147879-R
Cortification
Moedical-sonte
Identification des dispositifs / /dentification of devices
Gamme GAMMA SUP
Référence Nom Description Classe
GS 5000 Boitier Gamma SUP Unité de contréle Gamma SUP lla
; Sonde droite de détection diamétre 14mm équipée
GS 5001 Sonde droite 14mm d'un scintillateur Cs| (Tl) lla
cS 5002 W Sonde droite de détection diamétre 12mm équipée i
e L d'un scintillateur Csl (T1) e
GS 5003 Sonde droite 10mm Sonde droite d‘e détgct[on diamétre 10mm équipée lla
d'un scintillateur Csl (TI)
. Sonde droite de détection diamétre 12mm Haute
G004 Sonide.drois 12mm HR Resolution équipée d'un scintillateur Csl (TI) Il
Sonde coudée de détection diamétre 12mm équipée
GS 5005 Sonde coudée12mm d'un scintillateur Cs! (T) lla
- ' : ; Sonde droite de détection diamétre 12mm équipée i
GS bUUG Sonde droite 1Zmm d'un scintillateur LYSO 1E]
GS 5007 Sonde droite 14mm Sonde droite d!? detec.:tic_m diamétre 14mm équipée lla
d'un scintillateur LYSO
Sonde droite 14mm Sonde droite de détection diamétre 14mm
BSH011 deconnectable geconnectable quipée d'un scintiliateur Cs! (T ta
GS5012 Sonde droite 12mm Sonde droite de détection diamétre 12mm lla
deconnectable deconnectable équipée d'un scintillateur Csl (T1)
CA 5002 Collimateur Additionnel HR Collimateur Haute Résqll;:;:)r: additionnel pour sonde lla
CO 5002 Collimateur FDG Collimateur FDG pour sonde 14mm lla
i g Boitier récepteur connectable sur 'unité de contrdle
RF 5000 Boitier récepteur Gamma SUP lla
nnnnnn TR gy - Sonde Haute Fréguence 14 mm, équipée d'un 3
R ouui o0nae rauie rrequence 14 mm scintillateur CS[ (T') Ha
LNE/G-MED | ()459
On behalf of the Certification Director
Cécile VAUGELADE
G-MED Certification Division Manager
ADD 720 DM 0701-31 rev 5 du 28/07/2015
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S Addendum of the certificate n°® 19195 rev.6
i Dossieis / Files N° P147673-R
Corithe dtion
Mddical-sante
Gamme GAMMA SUP |
Référence Nom Description Classe
GS 11 5000 Boitier Gamma SUP | Unité de contréle Gamma SUP |1 lla
GS 5001 Sonde droite 14mm Sonde droite de détection diamétre 14mm équipée dun | |-
sScimnmateur wsi (H1)
: Sonde droite de détection diamétre 12mm équipée d’un
GS 5002 Sonde droite 12mm scintillateur Csl (TI) lla
2 Sonde droite de détection diamétre 10mm eéquipée d'un
GS 5003 Sonde droite 10mm scintillateur Csl (Tl) lla
GS 5003-L Sonde droite 10mm avec Sonde droite de détection diamétre 10mm équipée d'un lla
détection latérale scintillateur Csl (Tl) avec détection latérale
cu Lo Qo 4t am - Sonde droite de détection diamétre 12mm Haute i
SRS sonde drolie izmm FR Résolution équipée d'un scintillateur Csl (TI) e
GS 5005 Sonde couddst 2mi Sonde coudée de dét_ec}ion diamétre 12mm équipée d’'un lla
scintillateur Csl (T1)
; Sonde droite de détection diamétre 12mm équipée d'un
GS 5006 Sonde droite 12mm scintillateur LYSO lla
. Sonde droite de détection diamétre 14mm équipée d'un
GS 5007 Sonde droite 14mm scintillateur LYSO lla
GS5011 Sonde droite 14mm Sonde droite de détection diamétie 14mim deconneciable lla
deconnectable equipée d'un scintillateur Csl (Tl)
GS5015 Sonde droite 12mm coudée Sonde coudée de détection diameétre 12mm ila
deconnectable deconnectable équipée d’un scintillateur Csl (T1)
c?onde dr(:'tgi 14mm Sonde droite de détection diameétre 14mm deconnectable
(85031 ra"m:ﬁ;’:lgicHaau?ea;gﬁsion équipée d'un saintillateur Csl (TI) et avec I'alimentation lla
(HT) intégrée Haute Tension (HT) intégrée
f::gfﬁgi‘::ﬁ;i'?i Sonde droite de détection diamétre 12mm deconnectable
GS5032 S . : €quipée d'un scintillateur Csl (TI) et avec I'alimentation lla
I'alimentation Haute Tension ; ) :
(HT) intégrée Haute Tension (HT) intégrée
LNE/G-MED | ()459
On behalf of the Certification Director
Cécile VAUGELADE
G-MED Certification Division Manager
ADD 720 DM 0701-31 rev 5 du 28/07/2015

Laboratoire national de métrologie et d’essais . rrablissement public & caractére industriel et commercial
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Addendum of the certificate n° 19195 rev.6
Dossiers / Files N° P147679-R
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- g:::fngr[g:ﬁ[lgrcg Sonde droite de détection diamétre 10mm deconnectable
GS55033 i'alimentatior-I Hauge Te’r;sion équipée d'un scintiiiateur Csi (Ti) et avec i'aiimentation iia
(HT) intégrée Haute Tension (HT) intégrée
Sonde coudée 12mm Sonde coudée de déiection diameéire 12mim
GS5035 I’alin?::t(.)a T;:)?\Clt-?::l?ea;zr?sion deconneclable équipée d'un scintillateur Csi (T1) et avec lla
(HT) intégrée l'alimentation Haute Tension (HT) intégrée
dseggg?} :&:gzeaﬁ@?n Sonde coudée de détection diamétre 12mm
GS5035-AU vollrmatesmsrl deco'rui'_uectabig &quipée d'uin §cintiiiateyr Qsi (Ti) et avec lla
Faliriaritation Hauts Tansion I'alimentation Haute Tension (HT) intégrée et un
(HT) intégrée collimateur en or
BPA2-5002 Sonde droite 12 mm sans fil Sonde droite de détection 12 mm sans fil, avec une lla
avec une poignée en peek poignée en peek, équipée d'un scintillateur Csl (T1)
BPA2-5008 Sonde droite 15 mm sans fil Sonde droite de détection 15 mm sans fil, avec une lla
avec une poignée en neek poignée en peek, dquipée d'un scintillateur Csl (TI)
BPA2-5003 | Sonde droite 10 mm sans fil Sonde droite de détection 10 mm sans fil, avec une a
avec une poignée en peek poignée en peek, équipée d'un scintillateur Csl (T1)
Sonde 12 mm coudée ; oo e
| o Sonde 12 mm coudée bluetooth avec une poignée en
BPNI-5005 | Plustooth ::e; e:?(e poignee peek et équipée d'un scintillateur Csl (Tl) ia
biuz%ncgs ;3‘3"::"20”&‘5“?1% Sonde 12 mm coudée bluetooth avec une poignée en
BPN1-5025 o pesk e I?)urgla peek congue pour la détection de I'iode 125 et équipée lla
o nliplin b peh d'un scintillateur Csl (T1)
Sonde 12 mim droite | h K
= AL Sonde 12 mm droite bluetooth avec une poignée en pee
BPN1-5022 bllé?]t?)cggka::r?g:r;ep%ﬂg;;ee congue pour la détection de I'iode 125 et équipée d'un lla
détection de 'ode 125 s ikatoun Sal/(FD
APNA_EAnD k.,_f?[‘f,ejffrf‘f[‘—d["_'ff__,, Sonde 12 mm droite bluetooth avec une poignée en peek i
DN i=JuuL wiucwouLlg ;:]Up\.-etéll;c pUIBI ec et équée d,un Scil‘lti"ﬂteur Csl (TI) Hna
CA 5002 Collimateur Additionnel HR Cuilimateur Haule Rea?;:z;; additionnel pour sonde lla
CO 5002 Collimateur FDG Collimateur FDG pour sonde 14mm lla
LNE/G-MED | ()459
On behalf of the Certification Director
Cécile VAUGELADE
G-MED Certification Division Manager
ADD 720 DM 0701-31 rev 5 du 28/07/2015
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