31 décembre 2015




UPER

\magme

Société anonyme a directoire et conseil de surveillance
au capital de 1 621 717, 90 euros
Siege social : 510, rue René Descartes — Les Jardins de la Duranne Bat E et Bat F
13857 Aix-en-Provence Cedex 3
481 581 890 RCS Aix-en-Provence

Document de référence pour I'exercice clos 31 décembre 2015

AUTORITE
DES MARCHES FINANCIERS

AIXIF

En application de son réglement général, notamment de larticle 212-13, I’Autorité des marchés financiers (I'« AMF ») a
enregistré le présent document de référence le 28 avril 2016 sous le numéro R.16-038. Ce document ne peut étre utilisé
a lappui d’une opération financiere que s’il est complété par une note d’opération visée par I'Autorité des marchés
financiers. Il a été établi par I'’émetteur et engage la responsabilité de ses signataires.

L’enregistrement, conformément aux dispositions de I'article L. 621-8-1-1 du Code monétaire et financier, a été effectué
apres que ’AMF a vérifié que le document est complet et compréhensible et que les informations qu’il contient sont
cohérentes. Il n’implique pas l'authentification par ’AMF des éléments comptables et financiers présentés.

Des exemplaires de ce document sont disponibles sans frais aupres de SuperSonic Imagine, 510, rue René Descartes —
Les Jardins de la Duranne Bét E et Bat F, 13857 Aix-en-Provence Cedex 3 ainsi que sur les sites Internet de SuperSonic
Imagine (www.supersonicimagine.fr) et de '’AMF (www.amf-france.org).
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Note

Dans le présent document de référence, les termes « SuperSonic Imagine » ou la « Société » désignent la société
SuperSonic Imagine, société anonyme a directoire et conseil de surveillance et dont le siége social est situé 510, rue
René Descartes, Les Jardins de la Duranne Bat E et Bat F, 13857 Aix-en-Provence Cedex 3, France, immatriculée au
registre du commerce et des sociétés d’Aix-en-Provence sous le numéro 481 581 890. L’expression le « Groupe »
désigne le groupe de sociétés constitué par la Société et I'ensemble de ses filiales.

Un glossaire définissant certains termes utilisés dans le présent document de référence figure au chapitre 26.
Avertissement

Informations sur le marché et la concurrence

Le présent document de référence contient, notamment au chapitre 6 « Apergu des activités », des informations relatives
aux marchés du Groupe et a sa position concurrentielle. Ces informations proviennent notamment d’études réalisées par
des sources extérieures. Les informations publiquement disponibles, que la Société considére comme fiables, n’ont pas
été vérifiées par un expert indépendant, et la Société ne peut garantir qu’un tiers utilisant des méthodes différentes pour
réunir, analyser ou calculer des données sur ces marchés obtiendrait les mémes résultats. De plus, les concurrents du
Groupe pourraient définir les marchés d’une fagon différente.

Informations prospectives

Le présent document de référence contient des indications sur les perspectives et axes de développement du Groupe.
Ces indications sont parfois identifiées par I'utilisation du futur, du conditionnel ou de termes a caractére prospectif tels
que « considérer », « envisager », « penser », «avoir pour objectif », « s’attendre a », «entendre », « devoir »,
« ambitionner », « estimer », « croire », « souhaiter », « pouvoir » ou, le cas échéant, la forme négative de ces mémes
termes, ou toute autre variante ou terminologie similaire. Ces informations ne sont pas des données historiques et ne
doivent pas étre interprétées comme des garanties que les faits et données énoncés se produiront. Ces informations
sont fondées sur des données, hypothéses et estimations considérées comme raisonnables par la Société. Elles sont
susceptibles d’évoluer ou d’étre modifiées en raison des incertitudes liées notamment a I'’environnement économique,
financier, concurrentiel et réglementaire. Ces informations sont mentionnées dans différents paragraphes du présent
document de référence et contiennent des données relatives aux intentions, estimations et objectifs du Groupe
concernant, notamment, le marché dans lequel il évolue, sa stratégie, sa croissance, ses résultats, sa situation
financiére, sa trésorerie et ses prévisions. Les informations prospectives mentionnées dans le présent document de
référence sont données uniquement a la date du présent document de référence. Le Groupe opére dans un
environnement concurrentiel et en constante évolution. Il ne peut donc anticiper tous les risques, incertitudes ou autres
facteurs susceptibles d’affecter son activité, leur impact potentiel sur son activité ou encore dans quelle mesure la
matérialisation d’un risque ou d’une combinaison de risques pourrait avoir des résultats significativement différents de
ceux mentionnés dans toute information prospective, étant rappelé qu’aucune de ces informations prospectives ne
constitue une garantie de résultats réels.

Facteurs de risques

Les investisseurs sont invités a lire attentivement les facteurs de risques décrits au chapitre 4 « Facteurs de risques » du
présent document avant de prendre toute décision d’investissement. La réalisation de tout ou partie de ces risques est
susceptible d’avoir un effet défavorable sur les activités, la situation financiére, les résultats ou les perspectives du
Groupe. En outre, d’autres risques, non encore identifiés ou considérés comme non significatifs par la Société, a la date
d’enregistrement du présent document, pourraient également avoir un effet défavorable.
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1.1. RESPONSABLE DU DOCUMENT

Bernard Doorenbos, président du directoire.

1.2. ATTESTATION DE LA PERSONNE RESPONSABLE

J’atteste, aprés avoir pris toute mesure raisonnable a cet effet, que les informations contenues dans le présent document
de référence sont, a ma connaissance, conformes a la réalité et ne comportent pas d’omission de nature a en altérer la
portée.

J'atteste & ma connaissance, que les comptes sont établis conformément aux normes comptables applicables et
donnent une image fidele du patrimoine, de la situation financiére et du résultat de la Société et de I'ensemble des
entreprises comprises dans la consolidation, et que le rapport de gestion contenu dans le présent document de
référence, comme précisé dans la table de concordance au chapitre 27.1, présente un tableau fidéle de I'évolution des
affaires, des résultats et de la situation financiére de la Société et de 'ensemble des entreprises dans la consolidation
ainsi qu’une description des principaux risques et incertitudes auxquels elles sont confrontées.

J’ai obtenu des contréleurs légaux des comptes une lettre de fin de travaux, dans laquelle ils indiquent avoir procédé a la
vérification des informations portant sur la situation financiere et les comptes données dans le présent document de
référence ainsi qu’a la lecture d’ensemble du présent document de référence.

Fait a Aix-en-Provence, le 28 avril 2016

Bernard Doorenbos
Président du directoire

1.3. RESPONSABLE DE L’INFORMATION FINANCIERE

Monsieur Jérdme Destoppeleir

Directeur administratif et financier

Adresse : 510, rue René Descartes, Les Jardins de la Duranne Bat E et Bat F, 13857 Aix-en-Provence Cedex 3
Téléphone : +33 442 992 436

Télécopie : +33 483 075 167

Courriel : jerome.destoppeleir@supersonicimagine.com
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2.1. COMMISSAIRES AUX COMPTES TITULAIRES

ERNST & YOUNG ET AUTRES

Représenté par Madame Frédérique Doineau et Monsieur Franck Sebag

1/2 Place des Saisons, 92400 Courbevoie — Paris La Défense 1,

Date de début du premier mandat : nommé par 'assemblée générale ordinaire réunie le 5 juillet 2010.

Date d’expiration du mandat en cours : assemblée générale annuelle statuant sur les comptes de I'exercice clos le
31 décembre 2015.

ARES X-PERT AUDIT

Représenté par Monsieur Frédéric Gregnanin

26, Boulevard Saint Roch,

BP 278,

84011 Avignon Cedex 1

Date de début du premier mandat : nommé par 'assemblée générale ordinaire réunie le 16 mai 2012.

Date d’expiration du mandat en cours : assemblée générale annuelle statuant sur les comptes de I'exercice clos le
31 décembre 2017.

2.2. COMMISSAIRES AUX COMPTES SUPPLEANTS

AUDITEX
1/2 Place des Saisons, 92400 Courbevoie — Paris La Défense 1,

Date de début du premier mandat : nommé par 'assemblée générale ordinaire réunie le 5 juillet 2010.
Date d’expiration du mandat en cours : assemblée générale annuelle statuant sur les comptes de I'exercice clos le
31 décembre 2015.

Philippe RUIU
26, Boulevard Saint Roch,
84000 Avignon.

Date de début du premier mandat : nommé par I'assemblée générale ordinaire réunie le 16 mai 2012. Date d’expiration
du mandat en cours : assemblée générale annuelle statuant sur les comptes de I'exercice clos le 31 décembre 2017.

Durant la période couverte par les informations financiéres historiques, il n'y a pas eu de démission ni de mise a I'écart
du contréleur légal.
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Les principales informations financieres présentées ci-dessous sont issues des comptes consolidés du Groupe pour
I'exercice clos le 31 décembre 2015, préparés conformément aux normes IFRS telles qu’adoptées par I'Union
européenne, figurant au chapitre 20.1.

Elles doivent étre lues avec les informations contenues dans les chapitre 9 « Examen du résultat et de la situation
financiére », chapitre 10 « Trésorerie et capitaux » et chapitre 20 « Informations financiéres » du présent document.

e Compte de résultat consolidé simplifié

Données consolidées

Exercice 2015

Exercice 2014

Normes IFRS (en milliers d'euros) Zj(;?tcg: Z(;?tcg:
Chiffre d'affaires 20 064 19761
Autres revenus 1655 1819
- Colit des ventes (12 194) (12 364)
Marge brute 9526 9216
Résultat opérationnel courant (11 640) (9 480)
Résultat opérationnel (12 540) (10 784)
Résultat financier (71) (219)
Résultat net (12 758) (11 108)

Bilan consolidé simplifié

Données consolidées

Exercice 2015

Exercice 2014

Normes IFRS (en milliers d'euros) 12 nr.mlis 12 nr.mlis

audités audités
Actifs non courants 13 907 11 251
Dont immobilisations incorporelles 10112 7 464
Dont immobilisations corporelles 1481 1279
Dont actifs financiers non courants 2313 2509
Actifs courants 48 518 60 664
Dont trésorerie et équivalent de trésorerie 29 476 42 204
TOTAL ACTIF 62424 71915
Capitaux propres 38 063 51 062
Passifs non courants 6 636 6643
Dont dettes financiéres - Part long terme 5561 5562
Dont provisions et autres passifs non courants 664 716
Passifs courants 17 726 14 210
Dont dettes financiéres - Part court terme 5955 3021
Dont provisions et autres passifs courants 5871 6 664
TOTAL PASSIF 62 424 71915

Tableau des flux de trésorerie consolidés simplifié

Données consolidées
Normes IFRS (en milliers d'euros)

Exercice 2015
12 mois audités

Exercice 2014
12 mois audités

FI de trésorerie lié a Il'activité opérationnelle

ux tr i i ivi p i , (9.875) (8 910)
avant variation du BFR
Flux de trésorerie lié aux activités opérationnelles (10 747) (8 717)
Flux de trésorerie lié aux activités d'investissement (3999) (5 145)
Flux de trésorerie lié aux activités de financement 2172 51589
Variation de trésorerie sur |'exercice (12573) 37727
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Les investisseurs sont invités a prendre en considération I'ensemble des informations figurant dans le présent document,
y compris les facteurs de risques décrits dans le présent chapitre avant de décider d’acquérir ou de souscrire des actions
de la Société. Dans le cadre de la préparation du présent document, la Société a procédé a une revue des risques qui
pourraient avoir un effet défavorable significatif sur le Groupe, son activité, sa situation financiére, ses résultats, son
développement et ses perspectives ou sa capacité a réaliser ces objectifs et considére qu’il n’y a pas d’autres risques
significatifs hormis ceux présentés.

L’attention des investisseurs est toutefois attirée sur le fait que d’autres risques, inconnus ou dont la réalisation n'est pas
considérée, a la date d’enregistrement du présent document, comme susceptible d’avoir un effet défavorable significatif
sur le Groupe, son activité, sa situation financiére, ses résultats, ses perspectives, peuvent ou pourraient exister.

4.1. RISQUES RELATIFS AUX MARCHES SUR LESQUELS
INTERVIENT LE GROUPE

Il existe des technologies alternatives a celles du Groupe et l'apparition de nouvelles technologies
concurrentes ne peut étre exclue.

Les produits développés par le Groupe se positionnent sur des marchés sur lesquels il existe déja des solutions
alternatives (rayon X et radiologie conventionnelle, scanner, médecine nucléaire, IRM), dont ['utilisation est trés
largement répandue dans les pratiques des médecins et autres personnels médicaux. Il existe également des solutions
alternatives aux innovations proposées par SuperSonic Imagine au sein de I'imagerie échographique (se reporter au
chapitre 6.2.1 du présent document).

Méme si la Société estime que les autres solutions disponibles sont a ce jour moins performantes qu’Aiprorer® dans la
mesure, notamment, ou les échographes conventionnels ne fournissent pas le méme type d’informations que celles
fournies par Aixplorer® avec la méme rapidité, des technologies concurrentes, qu’elles soient existantes, en cours de
développement, ou encore inconnues a ce jour, pourraient, dans un avenir plus ou moins proche, prendre des parts de
marché significatives et restreindre la capacité du Groupe a commercialiser ses produits avec succes.

Malgré les ressources importantes qu’elle consacre aux activités de recherche et développement afin de conserver son
avance technologique, la Société ne peut garantir que d’autres technologies permettant également une visualisation et
une quantification de I'élasticité des tissus en temps réel ne vont pas étre développées, et donc que la technologie
intégrée par la Société dans Aixplorer® s’'imposera comme la référence dans I'imagerie médicale ultrasonore.

Les concurrents du Groupe disposant de ressources financiéres importantes, ou de nouveaux entrants sur le marché,
pourraient également mettre au point de nouvelles technologies plus performantes et/ou moins colteuses que celles
développées par le Groupe, ce qui pourrait conduire a une baisse de la demande des produits existants du Groupe ou
diminuer ses prix de vente et/ou d’entretien.

Maintenir la position concurrentielle du Groupe pourrait ainsi requérir des investissements supplémentaires conséquents
dans I'amélioration de ses produits, le développement de nouveaux produits, de son réseau de distribution ou dans les
activités de vente et de commercialisation. Ces pressions concurrentielles pourraient avoir un impact défavorable
significatif sur I'activité, la situation financiére, les résultats, le développement et les perspectives du Groupe a moyen et
long terme.

Le Groupe est confronté a des acteurs de taille trés significative.

Le marché de I'imagerie médicale ultrasonore se caractérise par une concentration forte autour de quelques acteurs de
taille trés significative aux ressources financieres importantes dont six acteurs principaux (General Electric Healthcare,
Philips Healthcare, Toshiba Medical Systems, Hitachi Aloka Medical, Siemens Healthcare et Samsung) qui ensemble
détenaient, en 2012, plus de 77% du marché (se reporter au chapitre 6.4.3 du présent document).

Bien que le Groupe ait su pénétrer ces derniéres années ce marché a fortes barriéres a 'entrée, il reste soumis a la
concurrence de groupes pluridisciplinaires dont 'offre couvre tous les besoins en imagerie et services associés, alors
que le Groupe n’est présent que sur le marché de I’échographie.

La jeunesse et la taille relatives du Groupe par rapport a certains grands acteurs historiques du secteur pourraient par

ailleurs étre percues par certains clients comme un handicap, en particulier, du point de vue de la maintenance (la
Société n’offrant pas les mémes garanties apparentes de solidité et de longévité que certains concurrents).
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En outre, il ne peut étre exclu qu’un concurrent disposant de ressources financiéres importantes diminue fortement le
prix de tout ou partie de ses produits qui sont en concurrence avec ceux du Groupe, notamment grace a des économies
d’échelle, afin de tenter de limiter ou freiner la pénétration des produits du Groupe sur ses marchés sans que ce dernier
ait la faculté d’aligner ses propres prix.

L’activité, la situation financiere, les résultats, le développement et les perspectives du Groupe a moyen et long terme
pourraient également étre significativement affectés par la réalisation de I'un ou plusieurs de ces risques.

4.2. RISQUES LIES A L’ACTIVITE DU GROUPE

4.2.1. RISQUES LIES AU DEPLOIEMENT COMMERCIAL DU GROUPE

Le développement du Groupe dépendra pour partie de sa capacité a accélérer son déploiement commercial sur ses
principaux marchés existants et sur de nouveaux marchés. Ce déploiement commercial reposera sur plusieurs facteurs
tels que :

- l'adhésion des professionnels de santé, et notamment des leaders d’opinion, a sa technologie innovante ;

- la qualité du service de maintenance assuré par le Groupe ;

- la capacité du Groupe a disposer des forces de vente nécessaires ; et

- la capacité du Groupe a étendre les débouchés de ses produits.

Le développement du Groupe dépendra du rythme d’adhésion des professionnels de santé a sa technologie
d’imagerie innovante.

Le rythme de développement du Groupe dépendra fortement de sa capacité a convaincre des leaders d’opinion
spécialisés et plus généralement les professionnels de santé présents sur ses marchés actuels et futurs. Ses cibles de
clientéle sont a la fois les services de radiologie hospitaliers, les cabinets de radiologie privés, les cliniques ou services
d’imagerie privés et les centres de lutte contre le cancer.

Malgré les résultats probants des essais cliniques déja réalisés, le soutien de plusieurs sociétés savantes a travers le
monde, les multiples publications scientifiques faisant état des apports des solutions innovantes proposées par le
Groupe par rapport aux technologies existantes et la satisfaction des utilisateurs actuels de ses produits, les
professionnels de santé pourraient étre réticents a faire évoluer leurs pratiques d’imagerie médicale ultrasonore au profit
de la technologie du Groupe et de I’Aixplorer®, notamment pour les raisons suivantes :

- linvestissement représenté par I'acquisition d’un systéme Aixplorer®,

- leur manque d’expérience dans l'utilisation d’Aixplorer® ;

- un nombre insuffisant de données cliniques favorables publiées ;

- lataille de la Société et sa jeunesse relative par rapport a certains concurrents.

La capacité du Groupe a faire reconnaitre sa marque auprés des professionnels de santé dépendra notamment de la
démonstration de preuves cliniques de sa supériorité diagnostique. Cela se fera en particulier au travers de la réalisation
et des résultats d’études cliniques futures qui sont par nature incertains. Méme si la réalisation d’études cliniques ne
résulte pas en I'espéce d’une obligation réglementaire, le Groupe favorise et coordonne la réalisation de telles études par
ses clients a travers le monde, dont les résultats sont autant d’atouts a I'appui de son développement commercial.

Si le Groupe ne parvenait pas, par ailleurs, a publier régulierement des études scientifiques de premier plan, il en
résulterait un retard dans l'adhésion tant des leaders d’opinion que des professionnels des domaines médicaux
concernés. La capacité du Groupe a commercialiser ses équipements s’en trouverait ainsi affectée, ce qui serait
susceptible d’avoir un effet défavorable significatif sur le Groupe, son activité, sa situation financiére, ses résultats, son
développement et ses perspectives.

La capacité du Groupe a maintenir la qualité du service de maintenance attaché aux systémes d’échographie
qu’il commercialise conditionnera pour partie la satisfaction des utilisateurs.

Le Groupe dispose d’un service de maintenance dédié a I’entretien de ses systémes d’échographie. L’équipe en charge

de la maintenance est composée a la fois de techniciens salariés de la Société mais également, pour certaines zones
géographiques, de prestataires extérieurs formés par la Société.

12
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Dans les zones géographiques au sein desquelles le Groupe ne dispose pas encore d’'une implantation commerciale
forte, le faible nombre de systémes Aixplorer® commercialisés par le Groupe a pour conséquence mécanique de limiter
le nombre d’interventions a réaliser. En conséquence, les prestataires assurant la maintenance pourraient ne pas
disposer de la méme expertise et de la méme pratique que ceux intervenant dans des zones ou le Groupe est davantage
présent.

Cette situation pourrait avoir un impact négatif sur la qualité du service de maintenance proposé par ces prestataires,

formés par la Société.

Il existe donc pour ces zones géographiques un risque pour le Groupe de ne pas parvenir a maintenir un niveau élevé de
qualité du service de maintenance de ses systémes installés, ce qui serait susceptible d’avoir un effet défavorable
significatif sur le Groupe, son activité, sa situation financiere, ses résultats, son développement et ses perspectives.

Le Groupe pourrait ne pas étre en mesure de mettre en place les forces de vente nécessaires dans des délais
ou a des conditions compatibles avec son expansion.

Le déploiement commercial du Groupe repose sur une force de vente directe et/ou indirecte en fonction des zones
géographiques (pour plus de détails, se reporter au chapitre 6.8.2 « Une distribution directe et indirecte » du présent
document).

Le Groupe ne peut garantir qu’il sera en mesure de recruter, former et fidéliser :
- une force de vente directe qualifiée dans des délais et & des conditions financiéres compatibles avec son
expansion, dans les pays dans lesquels il commercialise directement ses produits, tout particulierement en
France et aux Etats-Unis ;
- ni les collaborateurs nécessaires au recrutement et a I'animation des distributeurs dans les pays qui sont
abordés par une force de vente indirecte.

Le Groupe ne peut pas non plus garantir, dans les zones géographiques pour lesquelles il fait appel ou entend faire
appel a des distributeurs, notamment aux Etats-Unis, en Chine, en Inde, au Brésil, au Japon ou encore en Russie, en
Arabie Saoudite et dans les Emirats du Golfe, qu'il sera en mesure de conserver ses distributeurs existants et de
conclure de nouveaux contrats de distribution, ni que les distributeurs disponibles disposeront des compétences
nécessaires en échographie et consacreront les ressources nécessaires au succes commercial de ses produits. Ces
distributeurs sont en effet généralement des distributeurs de matériels et dispositifs médicaux ayant de nombreux
produits a promouvoir et commercialiser, et, par voie de conséquence, un temps limité a consacrer a chacun d’entre eux.
Afin de limiter ce risque, une partie de la force de vente directe a pour mission d’intervenir en tant que support aupres
des distributeurs du Groupe pour les aider a mener, notamment, des actions commerciales de type présence sur des
salons et ateliers de démonstration au sein d’établissements de soins.

A fin décembre 2015, le réseau de ventes indirectes comptait 78 distributeurs (dont 24 en Chine) (pour plus de détails se
reporter au chapitre 6.8.2.2 du présent document).

La mise en ceuvre des clauses d’exclusivité territoriale prévues par certains contrats de distribution pourrait étre remise
en cause par la Iégislation francaise et européenne. Ces clauses pourraient ainsi étre, dans certaines circonstances,
considérées comme illicites, en particulier si elles sont pergues comme constituant un abus dans la fixation du prix des
produits par la Société ou une entrave a la libre concurrence. Les contrats de distribution exclusive conclus avec des
distributeurs indépendants pour des ventes réalisées dans I’'Union européenne pourraient des lors étre nuls et/ou donner
lieu a des sanctions pécuniaires a I’encontre du Groupe si certaines des clauses qu’ils contiennent étaient jugées illicites.

L’activité, la situation financiere, les résultats, le développement et les perspectives du Groupe a moyen et long terme
pourraient étre significativement affectés par la réalisation de I'un ou plusieurs de ces risques.

Le Groupe pourrait étre confronté a des difficultés quant au recrutement, a I'animation et au développement de
son réseau de distributeurs.

Le Groupe réalise une partie de ses ventes de maniére indirecte a travers un réseau de distributeurs. Le Groupe pourrait
se confronter a des difficultés quant au recrutement de nouveaux distributeurs, au renouvellement ou a la résiliation des
contrats avec certains d’entre eux ou encore, étre confronté a des problémes de solvabilité de leur part (confére
chapitres 4.2.4, 4.4.6 et 20.8 du présent document).

L’activité, la situation financiere, les résultats, le développement et les perspectives du Groupe a moyen et long terme
pourraient étre significativement affectés par la réalisation de I'un ou plusieurs de ces risques.

Le développement du Groupe dépendra de sa capacité a développer sa gamme de produits pour élargir ses
débouchés.
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Le Groupe entend poursuivre ses efforts de recherche et développement afin de perfectionner ses produits existants et
développer de nouveaux produits pour élargir ses débouchés.

La capacité du Groupe a trouver de nouvelles applications pour ses produits existants, a commercialiser de nouveaux
produits et a étendre géographiquement ses débouchés dépendra de I'obtention des autorisations le cas échéant
nécessaires.

Le rythme de développement du Groupe pourrait étre affecté par le contexte général de réduction des
dépenses publiques.

Le contexte économique général de réduction des dépenses publiques est susceptible d’affecter le rythme de
développement du Groupe dans la mesure ou il pourrait occasionner :
- laréduction ou le report de commandes émanant des clients publics, méme quand la Société a été retenue a la
suite d’appels d’offres ;
- lallongement des délais de paiement de ces mémes clients ; et/ou
- la diminution du remboursement de tout ou partie des actes réalisés a 'aide des produits de la Société, de
nature & limiter la pénétration de sa technologie sur le marché.

- Le contexte géopolitique international peut aussi avoir un impact négatif sur les ventes.

Il pourrait également s’ensuivre une orientation du marché sur les produits bas ou moyenne gamme (moins onéreux)
tandis que le Groupe se positionne sur les produits premium et haut de gamme.

En cas de survenance de I'une et/ou de l'autre des situations exposées ci-dessus, le rythme de développement du
Groupe en serait affecté.

Le rythme de développement du groupe pourrait étre affecté par I’arrivée de nouveaux acteurs sur le marché
de I'imagerie.

Ces toutes derniéres années, voir ces derniers mois, des investissements conséquents ont été réalisés par des acteurs
souhaitant entrer dans le domaine de I'imagerie.

En cas de survenance de nouvelles innovations majeures, le Groupe pourrait voir son avantage concurrentiel amoindri et
les perspectives de développement rapide pourraient s’en trouver affectées.

4.2.2. RISQUES LIES A LA PROPRIETE INTELLECTUELLE

Le Groupe compte, dans une large mesure, sur le caractére exclusif de sa propriété intellectuelle et de son
savoir-faire pour préserver son avance sur la concurrence dans des domaines clés et licencier certaines de ses
innovations pour en favoriser I’adoption a plus large échelle par le corps médical. Cependant, le Groupe
pourrait ne pas étre en mesure de maintenir ou d’obtenir une protection adéquate et, par la-méme, de
conserver son avantage technologique et concurrentiel.

Il est important, pour la réussite de son activité, que la Société soit en mesure d’obtenir, de maintenir et de faire
respecter ses brevets ainsi que I'ensemble de ses autres droits de propriété intellectuelle dans les pays dans lesquels
elle exerce ses activités, et notamment en Europe, aux Etats-Unis, en Chine, en Corée du sud et au Japon.

Pour protéger ses produits et sa technologie, le Groupe s’appuie sur la protection offerte par des droits de propriété
intellectuelle, tels que des brevets et marques, mais également sur des accords de licences exclusives, des accords de
confidentialité ou autres contrats pour ses secrets technologiques et son savoir-faire. Cependant, ces moyens n’offrent
qu’une protection limitée et pourraient ne pas empécher une utilisation illicite des produits ou de la technologie du
Groupe par des tiers ou des partenaires.

La technologie innovante sur laquelle repose I'activité du Groupe est principalement protégée par :
- plusieurs brevets et demandes de brevets couvrant a la fois les aspects matériels et logiciels de ses produits
existants, ainsi qu’un certain nombre d’autres technologies ou procédés en cours de développement ;
- le savoir-faire du Groupe, couvrant notamment I'architecture de son produit entierement basée software, ainsi
que des méthodes de fabrication et le choix de certains composants critiques.
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La Société pourrait connaitre des difficultés dans I'obtention de certaines de ses demandes de brevets actuellement en
cours d’examen. Par ailleurs, la délivrance d’un brevet n’en garantit pas la validité, ni 'opposabilité qui peuvent toutes
deux étre contestées par des tiers. En outre, la Société n’a pas, a ce jour, déposé de demandes de brevets dans tous les
pays dans lesquels elle opére, méme si ses brevets ou demandes de brevets sont le plus souvent déposés, notamment,
aux Etats-Unis et dans les pays d’Europe les plus importants ainsi que dans certains pays d’Asie. De plus, il existe
encore certains pays qui ne protegent pas les droits de propriété intellectuelle de la méme maniére qu’en Europe ou aux
Etats-Unis, et les procédures et régles efficaces nécessaires pour assurer la défense des droits de la Société peuvent ne
pas exister dans ces pays.

La Société ne peut pas garantir de maniére certaine que :

- la Société parviendra a développer de nouvelles inventions brevetables ;

- la Société a été la premiére a concevoir une quelconque invention et a déposer une demande de brevet,
compte tenu du fait, notamment, que la publication des demandes de brevets est différée dans la plupart des
pays a 18 mois aprés le dép6t des demandes et qu’une antériorité divulguée dans un quelconque pays du
monde pourrait lui étre opposée ;

- les demandes de brevets du Groupe qui sont en cours d’examen donneront effectivement lieu a des délivrances
de brevets et par conséquent a une protection des inventions objet de ces demandes dans tous les pays ou ces
demandes de brevets ont été déposées ;

- des tiers ne revendiqueront pas la propriété de droits sur des brevets ou d’autres droits de propriété
intellectuelle que la Société détient en propre ou en copropriété, ou sur lesquels elle serait amenée a bénéficier
d’une licence ;

- des salariés de la Société ne revendiqueront pas des droits ou le paiement d’'un complément de rémunération
ou d’un juste prix en contrepartie des inventions a la création desquelles ils ont participé ;

- les brevets délivrés au Groupe ne seront pas contestés, invalidés ou contournés ;

- I'étendue de la protection conférée par les brevets est suffisante pour la protéger face a la concurrence et aux
brevets des tiers couvrant des produits ou dispositifs similaires ;

- des actions en justice ou auprés des offices et/ou juridictions compétents ne seront pas nécessaires pour faire
respecter les droits de propriété intellectuelle de la Société, protéger ses secrets commerciaux ou déterminer la
validité et I'étendue de ses droits de propriété intellectuelle ; et

- latechnologie du Groupe ne contrefait pas des brevets ou d’autres droits de propriété intellectuelle appartenant
a des tiers.

Les concurrents du Groupe pourraient ainsi contester avec succes la validité de ses brevets devant un tribunal ou dans
le cadre d’autres procédures, ce qui, selon l'issue desdites contestations, pourrait réduire leur portée, aboutir a leur
invalidité ou permettre leur contournement par des concurrents. En conséquence, les droits du Groupe sur ses brevets
pourraient ne pas conférer la protection attendue contre la concurrence.

De la méme maniére, les concurrents du Groupe pourraient aussi contester la liberté d’exploitation de certains aspects
du produit obligeant la Société a en modifier I'ingénierie ou a licencier des brevets auprés de tiers.

De plus, des tiers (voire des employés de la Société) pourraient utiliser ou tenter d’utiliser les éléments de la technologie
de la Société protégés par un droit de propriété intellectuelle, ce qui créerait une situation dommageable pour la Société.
La Société pourrait donc étre contrainte d’intenter a I'encontre de ces tiers des contentieux judiciaire ou administratif afin
de faire valoir en justice ses droits, notamment de propriété intellectuelle (brevets, marques, dessins et modéles ou noms
de domaine). Certains des concurrents disposant de ressources plus importantes que celles de la Société pourraient étre
capables de mieux supporter les colts d’une procédure contentieuse.

En outre, les marques du Groupe sont des éléments importants de son identité et de ses produits. Malgré le dép6t des
marques « SuperSonic Imagine » (notamment en France, en Europe, aux Etats-Unis et en Chine), « Aixplorer
MultiWave™® » (notamment en France, en Europe, aux Etats-Unis et au Japon) et « Aixplorer® » en France et aux Etats-
Unis, des tiers pourraient utiliser ou tenter d’utiliser ces marques ou d’autres marques du Groupe, ce qui serait de nature
a générer un préjudice commercial et d’image pour le Groupe.

L’activité, la situation financiere, les résultats, le développement et les perspectives du Groupe a moyen et long terme
pourraient également étre significativement affectés par la réalisation de I'un ou de plusieurs de ces risques.

Le Groupe partage certains éléments de son savoir-faire et développe des droits en commun dans le cadre de
contrats de collaboration avec des tiers.

La Société ne peut pas non plus garantir que I’Aixplorer® et sa technologie, qui sont étroitement liés a son savoir-faire et
ses secrets technologiques, sont adéquatement protégés contre les concurrents et ne pourront étre usurpés, ou
contournés, notamment, dans le cadre de contrats de collaboration et de recherche et développement. En effet, dans les
contrats de collaboration et de recherche et développement conclus par le Groupe, celui-ci doit fréquemment fournir a
ses cocontractants, sous différentes formes, certains éléments de son savoir-faire, protégés ou non par des brevets, et
notamment des informations, données ou renseignements concernant les recherches, le développement, la fabrication et
la commercialisation de ses produits.
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Le Groupe cherche a limiter la communication d’éléments clés de son savoir-faire vers des tiers aux seules informations
strictement nécessaires a la collaboration qu'’il entretient avec ceux-ci et il s’assure contractuellement que ces tiers
s’engagent a ne pas détourner, utiliser ou communiquer ces informations, au moyen notamment de clauses de
confidentialité. Le Groupe ne peut cependant garantir que ces tiers respectent ces accords, que le Groupe sera informé
d’une violation de ces clauses, ou encore que la réparation qu’il pourrait éventuellement obtenir soit suffisante au regard
du préjudice subi.

Par ailleurs, ces contrats de collaboration et de recherche et développement exposent le Groupe au risque de voir ses
cocontractants revendiquer le bénéfice de droits de propriété intellectuelle sur des inventions, connaissances ou
résultats du Groupe.

En outre, ces accords pourraient donner naissance a des droits de propriété intellectuelle détenus en copropriété ou a
des concessions d’exclusivité d’exploitation dans des conditions défavorables au Groupe.

Enfin, I'accord-cadre de collaboration entre la Société et le CNRS, I'Ecole Supérieure de Physique et de Chimie
Industrielles de la Ville de Paris et I'Université Paris Diderot - Paris 7 a formellement expiré, mais les parties poursuivent
néanmoins leur collaboration dans I'attente de la signature d’un avenant formalisant leur prolongation. Ces accords
existent depuis la création de la Société et sont renouvelés tous les deux ans (se reporter au chapitre 22 du présent
document pour plus de détails sur ces contrats).

Bien que la Société soit confiante dans le renouvellement de ce contrat, elle ne peut garantir que celui-ci interviendra. En
cas de non renouvellement, la faculté pour la Société d’exploiter les technologies découvertes et développées dans le
cadre du contrat ne serait pas remise en cause dans la mesure ou, lorsque la Société n’en est pas propriétaire, elle en
détient a tout le moins une quote-part en copropriété. En revanche, la Société perdrait pour le futur le bénéfice d’'une
collaboration fructueuse avec des partenaires de premier plan de nature a favoriser la découverte de nouvelles
innovations et, partant, a renforcer 'avantage compétitif des produits du Groupe.

Le non-renouvellement de ce contrat ne serait susceptible d’avoir un effet défavorable que sur I'avantage concurrentiel
de l'offre produit du Groupe, et donc sur ses perspectives d’activités, son développement et ses résultats futurs, mais
n’entraverait pas la faculté du Groupe a commercialiser ses produits.

Le caractére exclusif de I’activité du groupe dépend en partie de technologies appartenant a des tiers.

Le Groupe exploite deux licences exclusives concernant directement le mode d’élastographie par onde de cisaillement
sur Aixplorer®, a savoir les licences concédées par Monsieur Armen Sarvazyan.

Autres accords de licences
La Société a conclu des accords de licences avec des acteurs industriels et académiques du domaine.

Les principaux termes, et notamment les redevances que verse le Groupe aux propriétaires respectifs des brevets
licenciés, sont détaillés au chapitre 11.2.3 et au chapitre 22 du présent document.

Aussi longtemps que le Groupe exploitera des technologies sous licence, il dépendra des technologies qui lui ont été
concédées. Toute violation par le Groupe des conditions d’octroi de ces licences pourrait aboutir a la perte du droit
d’utiliser les technologies en cause, ce qui serait susceptible d’avoir un effet défavorable significatif sur le Groupe, son
activité, sa situation financiére, ses résultats, son développement et ses perspectives.

Il ne peut étre exclu que le Groupe fasse I'objet d’actions en contrefagon.

Il est important, pour la réussite de son activité, que le Groupe soit en mesure d’exploiter librement ses produits et sa
technologie vis-a-vis de brevets ou de droits de propriété intellectuelle de tiers.

La protection par le Groupe de ses droits de propriété intellectuelle représente un colt significatif li€, notamment, aux
frais de dépét et de maintien en vigueur des brevets et a la gestion de ses autres droits de propriété intellectuelle, coit
qui pourrait augmenter, notamment si des actions en justice devaient étre introduites par le Groupe pour faire valoir ses
droits voire défendre ses propres brevets. Outre ces codts, si une action en justice devait s’avérer nécessaire afin de
faire respecter les droits de propriété intellectuelle du Groupe, de protéger ses secrets technologiques ou son savoir-faire
ou de déterminer la validité et I'étendue de ses droits de propriété intellectuelle, celle-ci pourrait influer négativement sur
le résultat et la situation financiére du Groupe et ne pas apporter la protection recherchée.

De méme, surveiller I'utilisation non autorisée des produits et des signes distinctifs de la Société est difficile, et le
Groupe, bien gu’il ait mis en place une veille a ce sujet, ne peut étre certain qu’il pourra éviter les détournements ou les
utilisations non autorisées de ses produits, notamment dans des pays étrangers ou ses droits seraient moins bien
protégés et ou la Société utilise des distributeurs pour sa commercialisation.
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Bien que la Société fasse régulierement mener par ses conseils en propriété intellectuelle des études sur sa liberté
d’exploitation, elle ne peut par ailleurs garantir qu’il n’existe pas de brevets ou d’autres droits de propriété intellectuelle
de tiers susceptibles de couvrir certaines activités, produits ou technologies du Groupe permettant a ces tiers d’agir en
contrefagon, ou sur un fondement similaire, a ’encontre du Groupe en vue d’obtenir des redevances, des dommages-
intéréts ou la cessation de I'utilisation du produit ou procédé incriminé.

Si ces actions étaient menées a leurs termes et reconnues, en tout ou en partie, fondées, le Groupe pourrait étre
contraint de souscrire a une licence, d’arréter ou de retarder la recherche, le développement, la fabrication ou la vente
des produits ou procédés visés par ces actions, ce qui affecterait de fagon significative ses activités.

En particulier, le Groupe pourrait étre tenu, outre le paiement d’indemnités financiéres, de :

- cesser de fabriquer, vendre ou utiliser les produits ou la technologie mise en cause, dans une zone
géographique donnée, ce qui pourrait réduire ses revenus ;

- obtenir, dans des conditions défavorables au Groupe, une licence sur les droits de propriété intellectuelle de
tiers ;

- trouver des solutions alternatives afin de ne pas empiéter sur les droits de propriété intellectuelle de tiers, ce qui
pourrait, dans certains cas, se révéler impossible ou étre colteux en terme de temps et de ressources
financiéres, et pourrait donc faire obstacle a ses efforts de commercialisation.

Une procédure intentée contre le Groupe, quelle qu’en soit I'issue, pourrait par ailleurs entrainer des codts substantiels,
désorganiser son fonctionnement, compromettre tout ou partie de son activité, son image et sa réputation.

A ce jour, le Groupe n’a formé aucune opposition & I'encontre de brevets de tiers et aucun des brevets du Groupe n’a fait
I'objet d’'une opposition. Toutefois, la réalisation d’un ou plusieurs des risques susvisés pourrait avoir un effet défavorable
significatif sur I'activité du Groupe, sa situation financiére, ses résultats, son développement et ses perspectives.

4.2.3. RISQUES LIES AU PROCESSUS DE FABRICATION DES PRODUITS
DU GROUPE

Le Grou%e dépend de sous-traitants pour I'approvisionnement d’une partie des composants du systéme
Aixplorer-.

Aixplorer® comprend des composants et matiéres premiéres de diverses natures, dont des éléments mécaniques,
électroniques et acoustiques.

Afin de sécuriser son processus de production, le Groupe s’est attaché a disposer de plusieurs sources
d’approvisionnement pour la fourniture de ses principaux composants et dispose par ailleurs de stocks importants.

S’agissant des composants mécaniques et électroniques, le Groupe estime son risque de dépendance faible car il
pourrait s’approvisionner auprés de concurrents de ses sous-traitants actuels.

Certains composants considérés comme critiques par la Société tels que les alimentations électriques ou les panneaux
de contrdle sont des composants & source unique, notamment en raison des travaux de développement conjoints menés
entre la Société et le fournisseur pour que ces composants soient précisément adaptés a Aixplorer®. La Société
s’emploie a qualifier d’autres sources pour ces composants critiques. En 2014, la Société avait pu sécuriser une seconde
source d’approvisionnement avec l'introduction de 3 nouvelles sondes provenant d’un autre fournisseur.

Le Groupe dépend de tiers pour la fabrication et 'assemblage de ses produits.

Le Groupe dépend de tiers pour la fabrication de I'’ensemble de ses produits. Son succés commercial repose ainsi en
partie sur sa capacité a obtenir de ses sous-traitants des produits fabriqués dans le respect des dispositions
réglementaires, dans les quantités et délais demandés et de maniére rentable. Des problémes pourraient survenir au
cours de leur fabrication et de leur distribution et pourraient entrainer des retards dans la fourniture de produits, ce qui
pourrait avoir pour conséquence une hausse des colts, une baisse des ventes, une dégradation des relations avec les
clients et, dans certains cas, le rappel des produits générant des dommages en termes d’image et des risques de mise
en cause de la responsabilité du Groupe, si ces problémes n’étaient découverts qu’a I'issue de la commercialisation.

Par ailleurs, la fabrication des produits du Groupe est particulierement complexe et exigeante, notamment en raison de la

réglementation applicable et des cahiers des charges imposés par le Groupe. L’ensemble du processus de fabrication
des équipements et consommables du Groupe, selon des conceptions brevetées par ce dernier, entre ainsi dans le
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champ d’application des certificats obtenus par le Groupe permettant le marquage CE et 'accord de la Food and Drug
Administration (FDA).

Dans I'hypothése ou le Groupe changerait de fournisseurs ou sous-traitants critiques pour ses équipements et
consommables, il devrait procéder a la revalidation du procédé et des procédures de fabrication en conformité avec les
normes en vigueur. Dans cette éventualité, des tests et des validations supplémentaires, voire des procédures de
certifications réglementaires, pourraient étre nécessaires. Cette procédure pourrait étre coliteuse, consommatrice de
temps et requérir l'attention du personnel le plus qualifi¢ du Groupe. Si ces nouvelles autorisations devaient lui étre
refusées, le Groupe pourrait étre contraint de chercher un autre fournisseur ou sous-traitant, ce qui pourrait retarder la
production, le développement et la commercialisation de ses produits et accroitre leurs colts de fabrication.

Le Groupe sous-traite également I'assemblage de ses produits auprés du leader mondial dans I'assemblage de
dispositifs médicaux. Ce prestataire qui dispose du label « GMP - Good Manufacturing Practices » de la FDA, est un
acteur de référence du domaine et compte parmi ses clients deux grandes sociétés multinationales référentes dans le
domaine de I'imagerie. Jusqu’a fin décembre 2013, les équipements étaient fabriqués sur le site européen du prestataire
qui dispose également d’installations aux Etats-Unis et en Asie. Le transfert de production (outils, matériels,
connaissances et formation) engagé des juillet 2013 a été finalis€ en 2014, la production ayant été intégralement
délocalisée de maniére effective, au sein des installations de ce prestataire en Malaisie & compter d’avril 2014.

L’activité, la situation financiére, les résultats, le développement et les perspectives du Groupe pourraient étre
significativement affectés par la réalisation de I'un ou plusieurs de ces risques.

Dans I'hypothése ou, pour diverses raisons, il devrait étre mis fin aux relations avec I'un de ses fournisseurs ou sous-
traitants, le Groupe pourrait étre dans l'incapacité de trouver un sous-traitant disposant des mémes compétences dans
un délai suffisant ou a des conditions commerciales satisfaisantes.

De plus, la dépendance vis-a-vis de fabricants tiers pose des risques supplémentaires auxquels le Groupe ne serait pas
confronté s'il produisait ses produits lui-méme, a savoir :

- la non-conformité des produits fabriqués par ces tiers avec les normes réglementaires et de contréle qualité ;

- laviolation de leurs accords avec le Groupe par ces tiers ; et

- larupture ou le non-renouvellement de ces accords pour des raisons échappant au contréle du Groupe.

La Société ne peut en outre pas garantir que ses sous-traitants ou fournisseurs respecteront toujours les
réglementations, autorisations et normes en vigueur. Si des produits fabriqués par des fournisseurs, ou les systémes
qualité mis en ceuvre par eux, s’avéraient non conformes aux dispositions réglementaires ou aux normes en vigueur, des
sanctions pourraient étre infligées au Groupe. Ces sanctions pourraient inclure des amendes, des injonctions, des
dommages-intéréts, la suspension ou le retrait des autorisations ou certificats obtenus, des révocations de licences, la
saisie ou le rappel de ses produits, des restrictions opérationnelles ou d’utilisation et des poursuites pénales, toutes ces
mesures pouvant avoir un effet défavorable significatif sur ses activités.

Pour minimiser les risques associés a la sous-traitance, et au-dela des critéres de choix trés rigoureux qu’il a mis en
place, le Groupe s’assure de la qualité des produits livrés en assurant lui-méme, par le biais de ses équipes de
production, le réglage de ses produits préalablement a I’envoi des produits chez ses clients.

Au cas ou le déploiement commercial viendrait a s’intensifier, il n’est pas a exclure que le Groupe recoure de maniére
croissante, a d’autres sous-traitances auxquelles seraient associés des risques analogues.

L’activité, la situation financiere, les résultats, le développement et les perspectives du Groupe a moyen et long terme
pourraient étre significativement affectés par la réalisation de I'un ou plusieurs de ces risques.

4.2.4. RISQUES LIES AUX CLIENTS DU GROUPE

La base installée de plus de 1300 équipements vendus au 31 décembre 2015 ont été commercialisés auprés d’un
portefeuille de clients composé, d’'une part, d’établissements de soins (hépitaux et cliniques) et de centres d’imagerie
médicale et, d’autre part, de praticiens indépendants, de centre de recherches et de distributeurs.

Les établissements de soins et les centres d’imagerie médicale fonctionnant pour l'essentiel a partir de lignes
budgétaires, le Groupe n’a été confronté a des problemes d’insolvabilité que dans de trés rares cas et pour des montants
trés peu significatifs. Il en est de méme pour les praticiens indépendants.

Concernant ses distributeurs, le Groupe veille lors de leur sélection, a la qualité de leur assise financiere et a leur respect

de la réglementation locale concernant la distribution des dispositifs médicaux. Le principal d’entre eux a ce jour est un
des distributeurs chinois. Le Groupe ne peut cependant exclure que I'un ou plusieurs de ses distributeurs ne fassent
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défaut dans leurs obligations de paiement vis-a-vis du Groupe, il en a notamment été ainsi avec I'ancien distributeur du
Groupe au Brésil. Le groupe a mis en place avec ce dernier un échéancier de réeglement de la créance, le détail idoine
est décrit en note 12 des annexes aux états financiers consolidés présentés au chapitre 20.1.

Les délais moyens de reéglement accordés aux clients du Groupe sont adaptés aux pratiques de chaque pays. Dans
certains cas, des acomptes sont pergus a la commande, et les versements complémentaires sont échelonnés a
différentes étapes de la vente (expédition, livraison, installation, recette finale).

Les pratiques du Groupe sont adaptées en fonction de I'analyse du risque pays. Lorsque le niveau de risque est analysé
comme élevé, le réglement de la totalité de la commande a I'expédition du matériel ou le recours a un crédit
documentaire sont demandés.

Pour ces raisons, le Groupe estime ne pas étre confronté a une dépendance significative vis-a-vis d’un client.

Enfin, si la plupart des contrats de distribution prévoient la possibilité pour la Société de rompre unilatéralement le contrat
en cas de changement de contrGle du distributeur, il est & noter qu’un seul contrat prévoyait également un tel droit au
profit du distributeur en cas de changement de contrble de la Société, ce contrat a été résilié en 2015. Les clauses
principales de ce contrat sont résumées au chapitre 22.4 du présent document.

La contribution des principaux clients du Groupe au chiffre d’affaires consolidé est présentée au chapitre 4.4.6 « Risques
de taux d’intérét, de crédit et relatif a la gestion de la trésorerie » ci-aprés.

4.2.5. RISQUES LIES A LA MISE EN JEU DE LA RESPONSABILITE DU FAIT
DES PRODUITS

QOutre les garanties légales, le Groupe pourrait étre exposé a des risques de mise en jeu de sa responsabilité lors de la
pratique clinique ou de I'exploitation commerciale de ses produits, en particulier la responsabilité du fait des produits.
Des plaintes pénales ou des poursuites judiciaires pourraient étre déposées ou engagées contre le Groupe par des
utilisateurs (patients, praticiens, chercheurs et autres professionnels dans le domaine de la santé ou de la recherche),
les autorités réglementaires, des distributeurs et tout autre tiers utilisant ou commercialisant ses produits.
A ce jour, le Groupe n’a fait I'objet d’aucune plainte ou poursuite sur ce terrain et a sousctit une assurance responsabilité
du fait des produits défectueux prévoyant une couverture a hauteur d’'un montant maximum :

- avant livraison (responsabilité civile exploitation) de 8 millions d’euros par sinistre et année d’assurance ;

- apres livraison (responsabilité civile produit) de 7 millions d’euros par sinistre et année d’assurance (y compris

aux Etats-Unis et/ou au Canada).

La Société ne peut garantir que sa couverture d’assurance actuelle soit suffisante pour répondre aux actions en
responsabilité qui pourraient étre engagées contre elle. Si sa responsabilité était ainsi mise en cause, et si elle n’était
pas en mesure d’obtenir et de maintenir une couverture d’assurance appropriée a un colt acceptable, ou de se prémunir
d’'une maniere quelconque contre des actions en responsabilité du fait des produits défectueux, ceci aurait pour
conséquence d’affecter gravement son image, la commercialisation de ses produits et, plus généralement, de nuire aux
activités, aux résultats, a la situation financiére, au développement et aux perspectives du Groupe.

4.2.6. RISQUES LIES A LA GARANTIE ACCORDEE SUR LES PRODUITS
VENDUS PAR LE GROUPE

Parallélement a la mise en place et au maintien d’'un Systéme de Management de la Qualité (SMQ) certifié conforme a la
norme internationale ISO 13485 : 2003, visant a ce que ses produits répondent a des critéres stricts en terme de qualité,
le Groupe accorde a ses clients une garantie d’'une durée minimum d’un an suivant la mise en service des Aixplorer®
vendus, pouvant étre portée & un maximum de cing ans en fonction des besoins de ses clients. Cette garantie couvre les
vices de matériaux et la conformité des produits livrés aux descriptions et caractéristiques techniques.

Bien que la Société estime que les risques de mise en ceuvre de cette garantie contractuelle soient raisonnablement

provisionnés (se reporter aux notes 3.17 b et 19 de I'annexe aux comptes consolidés établis selon le référentiel IFRS
figurant au chapitre 20.1 du présent document), elle ne peut garantir que ces provisions soient suffisantes pour répondre
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a la mise en ceuvre de la garantie contractuelle par tous ses clients. Si sa responsabilité était ainsi mise en cause, et si
elle n’était pas en mesure d’obtenir et de maintenir une provision appropriée, ou de se prémunir d’'une maniére
quelconque contre la mise en ceuvre de cette garantie contractuelle, ceci aurait pour conséquence d’affecter gravement
la commercialisation des produits et, plus généralement, de nuire aux activités, aux résultats, a la situation financiére, au
développement et aux perspectives du Groupe.

De méme, une fois les matériels vendus par le Groupe sortis de la période de garantie, le Groupe propose un choix de
plusieurs contrats de maintenance qui couvrent tout ou partie des pieces et de la main-d’ceuvre (se reporter au chapitre
9.1.6 du présent document). Bien que les prix de ces contrats aient été fixés de fagon a assurer au Groupe une marge
d’exploitation satisfaisante, I'incidence de pannes matérielles fréquentes ou la défectuosité d’'un composant critique sur
une partie significative du parc installé peut nuire aux activités, aux résultats, a la situation financiére, au développement
et aux perspectives du Groupe.

4.3. RISQUES LIES A L’ORGANISATION DU GROUPE

4.3.1. RISQUES DE DEPENDANCE VIS-A-VIS D’"HOMMES CLES

Le Groupe pourrait perdre des collaborateurs clés et ne pas étre en mesure d’attirer de nouvelles personnes
qualifiées.

Le succés du Groupe dépend largement de I'implication et de I'expertise de ses dirigeants en général et notamment des
hommes-clés que sont Messieurs Jacques Souquet et Claude Cohen-Bacrie, de ses équipes commerciales et de son
personnel scientifique qualifié de Recherche et Développement.

La Société a souscrit une assurance dite « homme clé » pour certains membres du directoire. Le départ de I'une ou
plusieurs de ces personnes ou d’autres collaborateurs clés du Groupe pourrait entrainer :
- des pertes de savoir-faire et la fragilisation de certaines activités, d’autant plus forte en cas de transfert a la
concurrence ; ou
- des carences en termes de compétences techniques pouvant ralentir I'activité et pouvant altérer, a terme, la
capacité du Groupe a atteindre ses objectifs.
Face a ce risque, le Groupe a mis en place des dispositifs contractuels spécifiques a son activité et conformes a la
|égislation en droit du travail : clauses de non-concurrence, de non débauchage, de transfert de propriété intellectuelle et
de confidentialité. Il a également mis en place des systémes de motivation et de fidélisation du personnel sous la forme
de rémunérations variables en fonction de la performance et d’attribution de valeurs mobilieres donnant accés au capital
de la Société (bons de souscription d’actions, bons de souscription de parts de créateur d’entreprise et attributions
gratuites d’actions).

Le Groupe aura par ailleurs besoin de recruter de nouveaux cadres dirigeants, commerciaux et du personnel scientifique
qualifié pour le développement de ses activités. Il est en concurrence avec d’autres sociétés, organismes de recherche
et institutions académiques notamment pour recruter et fidéliser les personnels scientifiques, techniques et de gestion
hautement qualifiés. Dans la mesure ou cette concurrence est trés intense, le Groupe pourrait ne pas étre en mesure
d’attirer ou de retenir ces personnels clés a des conditions qui soient acceptables d’un point de vue économique.

L’incapacité du Groupe a attirer et retenir ces personnes clés pourrait 'empécher globalement d’atteindre ses objectifs et

ainsi avoir un effet défavorable significatif sur son activité, ses résultats, sa situation financiére, son développement et
ses perspectives.

4.3.2. RISQUES LIES A LA GESTION DE LA CROISSANCE INTERNE DU
GROUPE

Dans le cadre de sa stratégie de développement, le Groupe cherchera a recruter du personnel supplémentaire et
développer ses capacités opérationnelles, ce qui pourrait fortement mobiliser ses ressources internes.

A cet effet, le Groupe devra notamment :
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- former, gérer, motiver et retenir un nombre d’employés croissant ;

- anticiper les dépenses liées a cette croissance et les besoins de financement associés ;

- anticiper la demande pour ses produits et les revenus qu’ils sont susceptibles de générer ;

- augmenter la capacité de ses systemes informatiques opérationnels, financiers et de gestion existants ;

- augmenter, le cas échéant, ses capacités de production ainsi que son stock de matiéres premiéres critiques ; et
- maintenir le niveau de qualité et d’accompagnement client actuel.

L’incapacité du Groupe a gérer sa croissance, ou des difficultés inattendues rencontrées pendant son expansion,
pourrait avoir un effet défavorable significatif sur son activité, ses résultats, sa situation financiére, son développement et
ses perspectives.

4.4. RISQUES FINANCIERS

Se référer également a la note 4 « Gestion des risques financiers » de I'annexe aux comptes consolidés figurant au
chapitre 20.1 du présent document. Tous les chiffres ci-dessous sont extraits des comptes consolidés établis selon le
référentiel IFRS.

4.4.1. HISTORIQUE DES PERTES — RISQUES SPECIFIQUES LIES AUX
PERTES PREVISIONNELLES

Depuis sa création en 2005, le Groupe a enregistré des pertes opérationnelles principalement liées au caractéere
innovant des produits développés qui impliquent une phase de recherche et de développement sur plusieurs années
jusqu’a la phase de commercialisation.

Au 31 décembre 2015, les pertes nettes consolidées cumulées depuis la création du Groupe (soit la somme des pertes
nettes consolidées comptabilisées au titre des exercices clos les 31 décembre 2009 a 2015 et du report a nouveau
négatif au 1% janvier 2009) s’élévent a 95,8 millions d’euros, dont une perte de 12,8 millions d’euros au titre de I'exercice
clos le 31 décembre 2015. Les pertes opérationnelles cumulées du Groupe sur les 2 derniers exercices clos au
31 décembre 2014 et 2015 s’élevaient a 23,3 millions d’euros. Ces pertes résultent notamment des frais commerciaux et
de marketing et des colts de recherche et développement engagés.

Le Groupe devrait connaitre de nouvelles pertes opérationnelles au cours des prochaines années. Ces pertes pourraient
notamment résulter des dépenses engagées dans le cadre de son développement commercial et de ses activités de
recherche, en fonction :
- de l'accroissement éventuel des exigences réglementaires encadrant la fabrication de ses produits ;
- de la nécessité d’obtenir de nouvelles certifications pour accompagner la commercialisation des produits
SuperSonic Imagine sur de nouveaux marchés ;
- des dépenses marketing et ventes a engager selon le degré d’avancement du développement de nouveaux
produits ;
- d’éventuels colts supplémentaires non prévus et des progrés le cas échéant plus lents que ceux escomptés
pour ses programmes de recherche et de développement,
étant cependant rappelé I'objectif d’atteinte du point mort en terme d’EBITDA dans les 5 ans a compter de l'introduction
en bourse de la Société (se reporter au chapitre 12 du présent document).

4.4.2. RISQUE DE LIQUIDITE - BESOINS FUTURS EN CAPITAUX ET
FINANCEMENTS COMPLEMENTAIRES

Depuis sa création, la Société a financé sa croissance en renforcant ses fonds propres par voie :
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- d’augmentations de capital successives (la derniére en date étant la plus significative : I'introduction en bourse
de la Société en avril 2014, et ayant permis de lever 54,8 millions d’euros bruts, soit 50,3 millions d’euros net
des frais associés a l'introduction en bourse),

- d’obtention d’aides publiques & I'innovation sous forme d’avances remboursables et de subventions publiques
et de remboursement de créances de Crédit d’Impét Recherche,

- d’émission d’un emprunt obligataire en décembre 2013 décrit en note 17.2 des états financiers consolidés
présentés dans le chapitre 20.1 du présent document,

- de financement court terme a hauteur de 5,6 millions d’euros en date du 31 décembre 2015.

Un tableau détaillé des financements obtenus, par nature et par année, depuis la création de la Société figure au
chapitre 10.1.2 du présent document.

La Société a procédé a une revue spécifique de son risque de liquidité et elle considéere étre en mesure de faire face a
ses échéances a venir au cours des 12 prochains mois. Se reporter également au chapitre 10.5 du présent document.

Le Groupe continuera dans le futur d’avoir des besoins de financement pour le développement de ses technologies et la
commercialisation de ses produits.

Le niveau des besoins de financement du Groupe et leur échelonnement dans le temps dépendent d’éléments qui
échappent largement au contréle du Groupe tels que des colts plus élevés et des progrés plus lents que ceux
escomptés pour :
- ses programmes de recherche et de développement ;
- l'obtention des autorisations réglementaires, y compris le temps de préparation des dossiers de demandes
aupres des autorités compétentes ; et
- assurer le développement commercial de ses produits.

Il se peut que le Groupe ne parvienne pas a mettre en place les financements complémentaires ou qu’il connaisse un
renchérissement sensible de ceux-ci. Par ailleurs, si les fonds nécessaires n’étaient pas disponibles, le Groupe pourrait
devoir limiter sa production ou son développement sur de nouveaux marchés.

De plus, dans la mesure ou la Société leverait des capitaux par émission d’actions nouvelles, la participation de ses
actionnaires existants pourrait étre diluée. Le financement par endettement, dans la mesure ou il serait disponible,
pourrait par ailleurs comprendre des conditions, notamment opérationnelles, restrictives pour la Société.

La réalisation de I'un ou de plusieurs de ces risques de liquidité pourrait avoir un effet défavorable significatif sur le
Groupe, son activité, sa situation financiére, ses résultats, son développement et ses perspectives.

4.4.3. RISQUES LIES AU CREDIT D’ IMPOT RECHERCHE

Pour contribuer au financement de ses activités, le Groupe a opté pour le Crédit d’Impdét Recherche (« CIR »). Les
dépenses de recherche éligibles au CIR incluent, notamment, les salaires et traitements, les amortissements du matériel
de recherche, les prestations de services sous-traitées a des organismes de recherche agréés (publics ou privés) et les
frais de propriété intellectuelle.

Il ne peut étre exclu que les services fiscaux remettent en cause les modes de calcul des dépenses de recherche et
développement retenus par la Société ou que le CIR soit remis en cause par un changement de réglementation ou par
une contestation des services fiscaux alors méme que la Société se conforme aux exigences de documentation et
d’éligibilité des dépenses. Si une telle situation devait se produire, cela pourrait avoir un effet défavorable sur l'activité,
les résultats, la situation financiére, le développement et les perspectives du Groupe.

En 2010 et en 2014, la Société a fait 'objet de contrbles fiscaux portant respectivement sur les années 2007-2008 et
2011-2012, ou le CIR n’avait donné lieu a aucune proposition de redressement.

Par ailleurs, 'administration fiscale a effectué une revue des dossiers justificatifs technique et financier des travaux de
R&D déclarés au titre des CIR des années 2013 et 2014. Suite a cela ils ont été réglés a la Société. Au 31 décembre
2015, la créance relative au CIR dont la Société a demandé le remboursement, s’éleve a 2 128 milliers d’euros,
correspondant au CIR de I'année 2015. Tel qu’indiqué en note 13 des états financiers consolidés présentés au chapitre
20.1, compte tenu de son statut de PME au sens communautaire, les créances relatives au Crédit d’Imp6t Recherche
(« CIR ») sont habituellement remboursées dans I'année qui suit leur comptabilisation.
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444, RISQUES LIES A L'ACCES A DES AVANCES ET SUBVENTIONS
PUBLIQUES

Depuis sa création, le Groupe a bénéficié au total de 2 261 milliers d’euros d’aide remboursables et 6 240 milliers
d’euros de subvention, primes et assimilés. Le détail de ces montants est présenté au chapitre 10.1.2 du présent
document.

Dans le cas ou la Société ne respecterait pas les conditions contractuelles prévues dans les conventions d’avances
remboursables conclues, elle pourrait étre amenée a rembourser les sommes avancées de fagon anticipée. Une telle
situation pourrait priver le Groupe de certains des moyens financiers requis pour mener a bien ses projets de recherche
et développement.

Ainsi, le total restant a encaisser inclut 1 063 milliers d’euros de subventions et 2 176 milliers d’euros d’avance
remboursable Bpifrance (anciennement Oséo) relative au projet de développement ICARE présenté au chapitre 10.1.2.4
du présent document. Compte tenu de la décision stratégique ayant conduit a revoir la configuration du projet, non
seulement la Société ne sollicitera pas le versement des montants restant a percevoir (soit au total 3 239 milliers
d’euros) mais elle devra également rembourser la somme de 807 milliers d’euros correspondant a des dépenses non
engagées sur le total de 1 775 milliers d’euros de subventions déja encaissés. Se reporter au détail figurant note 35.5 de
I'annexe aux comptes consolidés figurant au chapitre 20.1 du présent document.

Dans le cas ou des avances ont été accordées et comptabilisées en produits constatés d’avance, si la Société ne
dépense pas les sommes prévues pour garder ces avances, il se peut qu’elle soit obligée de les rembourser.

Se reporter aux chapitres 10.1.2.4 et 10.1.2.5 du présent document dans lesquels figurent les descriptifs des avances
remboursables et subventions obtenues par la Société.

4.4.5, RISQUE DE CHANGE

Le Groupe exercant ses activités a linternational, il est donc sujet au risque de change provenant de différentes
expositions en devises différentes de I'Euro, la monnaie fonctionnelle et de présentation des comptes de la Société.

Le résultat opérationnel, les actifs des entités étrangéres (américaine, chinoise et britannique) ainsi que les liquidités du
Groupe sont soumis aux fluctuations des cours de change et, essentiellement, aux fluctuations de la parit¢ EUR/USD.

L’ensemble des ventes du Groupe est libellé en EUR a I'exception des ventes en Chine, des ventes de la filiale
américaine de la Société, ainsi que celles au distributeur de la zone Etats-Unis, et des ventes a quelques clients de la
Société francgaise, réalisées en dollars. Les ventes en dollars ont représenté 44% des ventes totales du Groupe en 2015.

L’exposition du Groupe a la variation des taux de change EUR/USD est limitée dans la mesure ou les sommes collectées
en dollar couvrent une majorité des factures fournisseurs dans cette méme devise.

En cas de variation de cette parité de + 5%, le Groupe estime, pour I'exercice clos le 31 décembre 2015, que I'impact, en
valeur absolue, sur son résultat opérationnel aurait été une charge de prés de 200 milliers d’euros.

Malgré un adossement mécanique entre les achats et ventes en dollars, il ne peut donc étre exclu que le Groupe se
trouve a moyen ou long terme dans une position nette significativement courte en USD avec une exposition plus ou

moins forte a cette devise en fonction des ventes libellées en USD. Une réflexion est en cours pour envisager a terme la
mise en place d’une couverture de change ad‘hoc.

4.4.6. RISQUES DE TAUX D’INTERET, DE CREDIT ET RELATIF A LA
GESTION DE LA TRESORERIE

Risque de taux d’intérét

A la date d’enregistrement du présent document, I'exposition au risque de taux d’intérét concerne :
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- les placements d’excédent de trésorerie en équivalents de trésorerie exclusivement composés de SICAV
monétaires (19,4 millions d’euros au 31 décembre 2015),

- lutilisation de lignes de financement court terme a hauteur de 5,6 millions d’euros.

- Le groupe a par ailleurs émis un emprunt obligataire en décembre 2013, d’'un montant nominal de 5,0 millions
d’euros, souscrit a taux fixe.

La Société considére que toute évolution de +/- 1% des taux d’intéréts aurait un impact non significatif sur son résultat
net au regard des pertes générées par son activité opérationnelle.

Risque de crédit et relatif a la gestion de trésorerie

Le Groupe exerce une gestion prudente de sa trésorerie disponible. La trésorerie et les équivalents de trésorerie
comprennent les disponibilités et les instruments financiers courants détenus par le Groupe. Ceux-ci étant
essentiellement composés de SICAV monétaires au 31 décembre 2015, le Groupe n’est pas exposé a un risque sur
actions ou autres instruments financiers.

Le risque de crédit lié a la trésorerie, aux équivalents de trésorerie et aux instruments financiers courants n’est pas
significatif au regard de la qualité des institutions financieres auxquelles le Groupe fait appel.

Concernant ses clients, le Groupe estime ne pas étre confronté a une concentration significative. Les cinq clients les plus
importants du Groupe (en ce compris ses distributeurs) représentaient ensemble respectivement 36% et 41% de son
chiffre d’affaires consolidé pour les années 2015 et 2014, alors que la contribution du plus important d’entre eux sur les
mémes exercices était de 22 % et 16%, étant précisé qu'il s’agissait a chaque fois d’un distributeur.

Afin d’apprécier de maniére pertinente le risque potentiel lié aux contributions des principaux clients, il est précisé que
ces 5 plus importants contributeurs au titre de I'exercice clos le 31 décembre 2015 sont des distributeurs, chacun d’entre
eux générant son propre chiffre d’affaires auprés de plusieurs clients finaux (concernant la dépendance vis-a-vis des
distributeurs, voir le chapitre 4.2.1 « Risques liés au déploiement commercial du Groupe » ci-dessus).

La Société a mis en place des politiques lui permettant de s’assurer que ses clients ont un historique de risque de crédit
approprié. Jusqu’a fin 2012, la Société n’a été confrontée a des problemes de solvabilité de ses clients que de maniéere
tres limitée. Depuis, elle a fait face a des défauts de paiements portant principalement sur 2 distributeurs brésiliens, le
détail est décrit au chapitre 20.1 en note 12.

Enfin, dans le cadre de I'émission d’un emprunt obligataire en décembre 2013, la Société a consenti a titre de slreté
dudit emprunt, aux porteurs d’OBSA un nantissement portant sur les comptes bancaires de la Société SuperSonic
Imagine SA. Ce nantissement a été complété en juin 2014 d’un engagement de la Société de maintenir a tout moment
sur ses comptes bancaires un solde créditeur au moins égal a 2 millions d’euros.

4.4.7. RISQUE DE DILUTION

La Société pourrait procéder a l'avenir a I’émission ou l'attribution d’actions ou de nouveaux instruments financiers
donnant acces au capital de la Société dans le cadre, notamment, de sa politique de motivation de ses dirigeants et
salariés.

Dans le cadre de la politique de motivation de ses dirigeants et employés, la Société a, depuis sa création, réguliérement
émis ou attribué des actions gratuites, des bons de souscription d’actions (BSA), stock-options et des bons de
souscription de parts de créateur d’entreprise (BSPCE) dont la majorité est d’ores et déja exercable. Dans le cadre de
cette politique, la Société pourrait procéder a l'avenir a I’émission ou lattribution de nouveaux instruments financiers
donnant acces au capital de la Société.

L’exercice intégral de I'ensemble des instruments donnant accés au capital émis et non caducs a la date
d’enregistrement du présent document permettrait la souscription de 1 420 663 actions nouvelles générant alors une
dilution égale a 8,05% sur la base du capital et des droits de vote pleinement dilués (se reporter au détail présenté au
chapitre 21.1.4.6 du présent document).

Toute attribution ou émission complémentaire entrainerait une dilution supplémentaire, potentiellement significative, pour
les actionnaires de la Société.
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4.5. RISQUES JURIDIQUES

La Société maitrise en interne la gestion des aspects juridiques et de la conformité de son activité a son cadre
réglementaire (autorisations de commercialisation, assurances, propriété intellectuelle, dép6ts des marques et noms de
domaines, etc.). A cet égard, la Société peut faire appel & des intermédiaires, prestataires ou conseillers spécialisés pour
compléter son expertise, ou leur sous-traiter certaines tdches notamment en matiére de propriété intellectuelle. Ainsi, la
Société recourt notamment & des consultants, distributeurs ou représentants réglementaires locaux pour la soumission
des dossiers de certification auprés de certaines autorités réglementaires locales, a des cabinets spécialisés en
propriété intellectuelle pour le dép6t et I'instruction des dossiers, ou encore a des courtiers en assurance.

4.5.1. RISQUES LIES A LA REGLEMENTATION APPLICABLE AUX
DISPOSITIFS MEDICAUX DEVELOPPES PAR LE GROUPE ET A SON
EVOLUTION POSSIBLE

Les produits du Groupe font I'objet d’une réglementation stricte et en constante évolution qui régit leur commercialisation.
Ces contraintes réglementaires impactent fortement I'ensemble des activités du Groupe, développement, contrlle,
fabrication et vente des produits.

Le respect de ce processus réglementaire peut se révéler long et colteux et aucune garantie ne peut étre donnée quant
a l'obtention des autorisations, ni a leur délai d’obtention ou au maintien de telles autorisations. Si la certification ou
I'autorisation de commercialisation des produits du Groupe était refusée, suspendue ou retirée, leur commercialisation
pourrait étre retardée ou interdite dans les pays concernés.

Méme si le Groupe prend en considération, dans le cadre de son activité, I'’évolution potentielle de la législation ou les
changements de normes ou de réglementations applicables dans les états dans lesquels le Groupe commercialise et
envisage de commercialiser ses produits, de nouvelles contraintes réglementaires pourraient empécher la
commercialisation des produits du Groupe en cas de retrait, ou de suspension ou de non renouvellement des
autorisations de commercialisation ou la ralentir en rendant, notamment, leur production ou leur développement
contraignants ou plus colteux.

De telles situations, si elles se produisaient, seraient susceptibles d’avoir un effet défavorable significatif sur le Groupe,
son activité, sa situation financiere, ses résultats, son développement ou ses perspectives.

4.5.2. RISQUES LIES AUX AUTORISATIONS DEJA OBTENUES OU AUX
PROCESSUS EN COURS

4.5.2.1. RISQUES LIES A L’ENVIRONNEMENT REGLEMENTAIRE EN EUROPE — MARQUAGE
CE

Les produits du Groupe entrent en Europe dans la catégorie des dispositifs médicaux et sont régis, entre autres, par les
dispositions de la directive européenne 93/42/CE du Conseil du 14 juin 1993, relative aux dispositifs médicaux qui
harmonise les conditions de mise en vente et de libre circulation des produits du Groupe au sein de I'Espace
Economique Européen.

Ces produits ne peuvent étre mis sur le marché qu’a l'issue de I'obtention des certificats permettant le marquage CE,
valide pour une durée de cing ans. Ce marquage CE est le témoin de la conformité du dispositif médical concerné aux
exigences essentielles de santé et de sécurité fixées par la directive européenne applicable et atteste qu’il a subi les
procédures adéquates d’évaluation de sa conformité.

Si les produits actuels ont déja obtenu le marquage CE, les produits en cours de développement seront soumis a cette

méme réglementation et leur mise sur le marché pourrait étre retardée par la non obtention dans les délais des certificats
permettant le marquage CE.
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Une telle situation, si elle se produisait, serait susceptible d’avoir un effet défavorable significatif sur le Groupe, son
activité, sa situation financiére, ses résultats, son développement et ses perspectives.

La méthode d’évaluation reposant sur le systéeme qualité global choisi par le Groupe apporte cependant suffisamment de
souplesse au processus pour considérer ce risque comme faible.

De plus, les demandes de renouvellement des certificats relatifs au marquage CE imposent entre autres le maintien de la
conformité du systéme qualité (ISO), la prise en compte des évolutions réglementaires, la mise a jour de la gestion des
risques et la conformité aux exigences essentielles des directives européennes applicables. La certification I1ISO est
valable pour 3 ans et le marquage CE pour 5 ans, la prochaine échéance de renouvellement étant fixée, a 2016 pour
I'SO, 2019 pour le marquage CE.

Si le Groupe ne parvenait pas a obtenir le renouvellement des certificats nécessaires pour le marquage CE de ses
produits existants dans les délais requis, la commercialisation de ses produits serait interrompue dans I'attente de
I’obtention de ces autorisations.

Une telle situation, si elle se produisait, serait susceptible d’avoir un effet défavorable significatif sur le Groupe, son
activité, sa situation financiére, ses résultats, son développement et ses perspectives.

4.5.2.2. RISQUES LIES A LENVIRONNEMENT REGLEMENTAIRE AUX ETATS-UNIS

Le marché américain est régi par la réglementation fédérale 21 CFR qui encadre la mise sur le marché des dispositifs
médicaux en imposant des exigences pré et post mise sur le marché dont I'organe de contréle est la Food and Drug
Administration (FDA).

La commercialisation de produits, tels que ceux fabriqués par le Groupe, sur le marché américain est soumise a une
procédure de notification a la FDA avant leur mise sur le marché et aux exigences relatives au systeme qualité établies
par le 21 CFR820. Ces produits sont des dispositifs médicaux qui présentent un risque potentiel modéré (classe Il pour
la FDA), et pour lesquels il est possible de démontrer une équivalence substantielle par rapport a un dispositif médical
déja approuvé sur le marché américain. La Société peut ainsi utiliser une procédure dite « 510(k) » afin de soumettre le
dossier pour examen de la FDA. Aprés approbation du dossier, le dispositif médical est enregistré dans une base
informatique tenue a jour par la FDA.

La Société a déja obtenu plusieurs autorisations de la FDA pour ses produits existants, qui couvrent notamment
I’évaluation et la visualisation quantitative de la dureté des tissus.

La Société a été inspectée par la FDA en novembre 2014 dans le cadre d’inspections de routines effectuées par ’'agence
américaine. Cette inspection portait sur I’évaluation des processus mis en place par la société. Aucune observation
majeure n’a été formulée a I'encontre de la Société dans le cadre de cette inspection.

Si les autorisations de la FDA relatives aux produits existants du Groupe devaient étre remises en cause, ou si les
demandes d’autorisations relatives a de nouveaux produits du Groupe devaient étre rejetées par la FDA, la Société ne
pourrait pas commercialiser ses produits sur le marché américain ou devrait mettre en ceuvre d’autres procédures, plus
longues et plus colteuses, pour obtenir ou mettre a jour ses autorisations. Une telle situation, si elle se produisait, serait
susceptible d’avoir un effet défavorable significatif sur le Groupe, son activité, sa situation financiére, ses résultats, son
développement ou ses perspectives.

4.5.2.3. RISQUES LIES A L’ENVIRONNEMENT REGLEMENTAIRE DANS LES AUTRES PAYS

La mise sur le marché des produits médicaux dans d’autres pays nécessite des démarches sp