ATTESTATION / CERTIFICATE N° 7927 rev. 3
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,"’:‘.j "\ L N E Délivrée a Paris le 21 Mars 2013

Ve Issued in Paris on March 21st, 2013
i progras, unc passion & partuger

Certification
Médical-3anué

Notified Body N° 0459

ATTESTATION CE/EC CERTIFICATE

Approbation du Systéme Complet d’assurance Qualité/ Approval of full Quality Assurance System
ANNEXE [l excluant le point 4 Directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux
ANNEX I excluding section 4 Directive 93/42/EEC conceming medical devices

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

Fabricant / Manufaciurer
GE MEDICAL SYSTEMS ISRAEL, FUNCTIONAL IMAGING
4 Hayozma Street

TIRAT HACARMEL, 30200 ISRAEL
Catégorie du(des) dispositif(s) / Device(s) caltegory

Equipement de médecine nucléaire incluant la station de travail
Systémes d'imagerie PET/SPECT combinés avec des CT scanners

Nuclear medicine diagnostic imaging systems including nuclear medicine workstation
PET/SPECT imaging system combining CT scanners

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 N060168-R, le systéme d'assurance qualité -
pour la conception, la production et le contrble 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 NOG0168-R, the quality system - for design,
manufacturing, and final inspection - of medical devices listed here aboved complies with the requirements of the Directive 93/42/EFC,
annex Il excluding section 4

La validité du présent certificat est soumise & une vérification périodique ou imprévue
The validity of the certificate is subject to periodic or unexpected verification

Début de validité / Effective date : March 26th, 2013 (included)
Valable jusqu'au /Expiry date : March 25th, 2016 (included)

LNE - 7927 rev. 3
Renouvelle le certificat 7927-2 Deputy Dlrector
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Addendum A Pattestation N° 7927 rev. 3 page1/2
Addendum of the certificate N° 7927 rev. 3
L mregres, une sassion & partager Dossier / File N° N060168-R
Certification
Médica -Santd
Identification des dispositifs / /dentification of devices
Désignation du dispositif / Réf commerciale du dispositif
Accessolres marqués CE ou code article Classe du DM
Device designation / Device commercial reference or MD class
>E matked accessories article code
Station de travail pour
équipement de médecine nucléaire Xeleris 2 ta
Nuclear medicine workstation for Processing and Review Workstation
nuclear medicine diagnostic imaging system
Station de travail pour
équipement de médecine nucléaire Xeleris 3 lia
Nuclear medicine workstation for Processing and Review Workstation
nuclear medicine diagnostic imaging system
Equipement de médecine nucléaire Discovery NM 530¢ lla
Nuclear medicine diagnostic imaging system y
Equipement de médecine nucléaire .
Nuclear medicine diagnostic imaging system Discavery HM#50h L
Equipem_erjat de.médec.lnle nuplealre Discovery NM 630 Ha
Nuclear medicine diagnostic imaging system
Equlpement de médecine nucléaire . .
Nuclear medicine diagnostic imaging system RIS nEOTieEs s
AT SMSSIS [GHOE| ToMIIE| SRl Millennium MPR/MPS lla
Nuclear medicine diagnostic imaging system
Equipement de médecine nucléaire . .
Iy ' - ; Infinia lia
Nuclear medicine diagnosiic imaging sysfem
Equipement de médecine nucléaire Ventri Ila
Nuclear medicine diagnostic imaging sysfem "
Equipemgr.lt de_medec_in_e nu_cléaire Brivo NM 615 lla
Nuclear medicine diagnostic imaging system

LNE/G-MED

0459

For the General Director
Laurence DAGALLIER

Deputy Director
ADD 720 DM 0701-31 rev 3 du 12/07/2012
Laboratoire national de métrologie et d’essais « Erablissement public & caractére industriel et commercial
LNE/G-MED » Organisme notifié n® 045%
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ATTC bl Addendum of the certificate N° 7927 rev. 3
Lo progrds, mac pussiun & partoger Dossier / File N° N060168-R

2rtisication
edica:-Santé

Identification des dispositifs / Identification of devices

Désignation du dispositif / Réf commerciale du disposltif
Accessoires marqués CE ou code article Classe du DM
Device designation / Device commercial reference or MD class
CE marked accessorios article code
Systéme d’imagerie PET/SPECT
combiné avec des CT scanners Discovery NM/CT 670 [[[5]
PET/SPECT imaging system combining CT scanners
Systéme d'imagerie PET/SPECT
combiné avec des CT scanners Optima NM/CT 640 ]
PET/SPECT imaging system combining CT scanners
Systéme d’imagerie PET/SPECT
combiné avec des CT scanners Infinia (including Hawkeye option) b
PET/SPECT imaging system combining CT scanners
Systéme d’imagerie PET/SPECT
combiné avec des CT scanners Discovery NM/CT 570c¢ ]
PET/SPECT imaging system combining CT scanners

14 alinéa / 14 indented lines.

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

GE MEDICAL SYSTEMS ISRAEL, FUNCTIONAL IMAGING - 4 Hayozma Street - TIRAT HACARMEL, 30200 -

ISRAEL
Conception, fabrication et.contréle final
Design, manufacture and final conirol

LNE/G-MED | ()459

ADD

Laurence DAGALLIER
Deputy Director
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