IPSOGEEN
CANCER PROFILER

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer's Name IPSOGEN SA
Street Adress Luminy Biotech Entreprises
Case 923-163 Avenue de Luminy
Post Code ~ 13288 Cedex 9
City Marseille
Country France
Tel -+33 0491293090
Fax +33 0491293099
Declares that the products
Products’ Names JAK2 MutaScreen™ Kit CE et Minikit CE
Products’ References MSPP-01-CE / MSPP-02-CE
Classification Not listed in Annex I1
Description Kits for the detection of JAK2 V617F/(G1849T mutation

on genonuc DNA from patients with suspected
- .. myeloproliferative disorder.

i ..:;_.conform w1th the esseutlai reqmrements and provisions of Councll Directive 98/79/EC as

: given by Annex 1L These In Vitro Diagnostic Medical Devices carry the C € mark
accordingly.

Marseille, 1* July 2008

Vincen
hief Executive Officer
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IPSOGEN

CANCER PROFILER

DECLARATION CE DE CONFORMITE

Nom du fabricant IPSOGEN SA
Adresse Luminy Biotech Entreprises
Case 923-163 Avenue de Luminy
Code postal 13288 Cedex 9
Ville Marseille
Pays France
Tel ' +33 0491293090
Fax +33 0491293099

Déclare que les produits

Noms des produits JAK?2 MutaScreen™ Kit CE et Minikit CE
Références MSPP-01-CE / MSPP-02-CE

Classitfication Hors Annexe 11

Description. Kits de détection de la mutation JAK2 V617F/G1849T a

partir d”’ADN génomique de patients sur lesquels porte
une suspicion de syndrome myéloprolifératif.

sont conformes. aux exigences essentielles et dispositions de la directive 98/79/CE, comme
_ mchque dans l'Anne*qe 111, En conséquence ces Dispositifs Médicaux de Diagnostic In Vitro

. ont fait lobjet d'un marquacre { €

" Marseille, 1 Tuillet zooa |

ChrefExe(. iive Qfficer
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