Therapeutic Products Directorate

Santé Health
* Canada Canada LN/NH: 82743 Medical Devices Bureau
Direction des produits thérapeutiques

Bureau des matériels médicaux

Medical Device Licence Homologation d'un instrument médical

* AMENDED * * MODIFIEE *
Licence Number: 82743 No d'homologation:
First Issue Date: 2010/05/04 Premiére date de délivrance:
Amended Date: 2015/11/03 Date de modification:
Device Class/Classe de I'instrument: 2
This Licence is issued in accordance with the La présente homologation est délivrée en vertu
Medical Devices Regulations, Section 36, de l'article 36 du Réglement sur les instruments
for the following medical device: médicaux pour l'instrument médical suivant:

Licence Name/Nom de I"'homologation:
MYRIAN PRO SOFTWARE SYSTEM

Licence Type/Type d'homologation:

System / Systéme

Reason for Amendment/Raison de la modification

ADDITION OF MYRIAN XL-TUMORBOARD

Manufacturer Name & Address’Nom du fabricant & adresse
INTRASENSE

1231, AVENUE DU MONDIAL 98
MONTPELLIER

FRANCE

34000

Cindy Evans, M,8c., Director, Medical Devices Bureau/Directrice, Bureau des matériels médicaux

1 7
AL o)

Manufacturer ID: 130937

Application Number:
245653 Identificateur du fabricant:

Numéro de la demande:




Canada Canada Medical Devices Bureau
Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

I * I Santé Health LN/NH: 82743 Therapeutic Products Directorate

Components/Parts/Accessories/Devices for this Licence
Les composantes, parties, accessoires et instruments médicaux pour cette homologation

MYRIAN PRO SYSTEM - MAIN SOFTWARE

Device ID/No de l'instrument: 548892

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN PRO
MYRIAN PRO SYSTEM - DICOMCREATOR

Device ID/No de l'instrument: 548893

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

DICOMCREATOR
MYRIAN PRO SYSTEM - REPORTCREATOR

Device ID/No de I'instrument: 548894

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

REPORTCREATOR
MYRIAN PRO SYSTEM - MULTIMONITOR

Device ID/No de I'instrument: 548895

Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MULTIMONITOR
MYRIAN PRO SYSTEM - SAFEVIEWCREATOR

Device ID/No de l'instrument: 548896

Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

SAFEVIEWCREATOR
MYRIAN PRO SYSTEM - AVICREATOR

Device ID/No de l'instrument: 548897

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:

Numéro de la demande: 245653 Page 2

130937



Canada Canada

Medical Devices Bureau

I * I Santé Health LN/NH: 82743 Therapeutic Products Directorate

Direction des produits thérapeutiques

Bureau des matériels médicaux

AVICREATOR
MYRIAN PRO SYSTEM - PROTOCOLCREATOR

Device ID/No de l'instrument: 548898

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

PROTOCOLCREATOR
MYRIAN PRO SYSTEM - QUIZCREATOR

Device ID/No de I'instrument: 548899

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

QUIZCREATOR
MYRIAN PRO SYSTEM - PRINTCALIBRATOR

Device ID/No de l'instrument: 548901

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

PRINTCALIBRATOR
MYRIAN PRO SYSTEM - PRO PN

Device ID/No de l'instrument: 548902

Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN PRO PN
MYRIAN ADVANCE SYSTEM - DICOMCREATOR

Device ID/No de l'instrument: 548920

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN DICOMCREATOR
MYRIAN ADVANCE SYSTEM - REPORTCREATOR

Device ID/No de I'instrument: 548921

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN REPORTCREATOR

Application Number: Manufacturer ID:

Numéro de la demande: 245653 Page 3

Identificateur du fabricant:

130937



Canada Canada Medical Devices Bureau
Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

I * I Santé Health LN/NH: 82743 Therapeutic Products Directorate

MYRIAN ADVANCE SYSTEM - RCONNECTOR

Device ID/No de l'instrument: 571726

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN RCONNECTOR
MYRIAN XL-TUMORBOARD

Device ID/No de I'instrument: 596782

Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN XL-TUMORBOARD

Application Number:

Manufacturer ID:
Numéro de la demande: 247653 Page 4

Identificateur du fabricant: 130937



Therapeutic Products Directorate

Santé Health
* Canada Canada LN/NH: 82745 Medical Devices Bureau
Direction des produits thérapeutiques

Bureau des matériels médicaux

Medical Device Licence Homologation d'un instrument médical

* AMENDED * * MODIFIEE *
Licence Number: 82745 No d'homologation:
First Issue Date: 2010/05/04 Premiére date de délivrance:
Amended Date: 2015/11/03 Date de modification:
Device Class/Classe de I'instrument: 2
This Licence is issued in accordance with the La présente homologation est délivrée en vertu
Medical Devices Regulations, Section 36, de l'article 36 du Réglement sur les instruments
for the following medical device: médicaux pour l'instrument médical suivant:

Licence Name/Nom de I"'homologation:
MYRIAN ADVANCE SOFTWARE SYSTEM

Licence Type/Type d'homologation:

System / Systéme

Reason for Amendment/Raison de la modification

ADDITION OF DEVICES

Manufacturer Name & Address’Nom du fabricant & adresse
INTRASENSE

1231, AVENUE DU MONDIAL 98
MONTPELLIER

FRANCE

34000

Cindy Evans, M,8c., Director, Medical Devices Bureau/Directrice, Bureau des matériels médicaux

1 7
AL o)

Manufacturer ID: 130937

Application Number:
245651 Identificateur du fabricant:

Numéro de la demande:




Canada Canada

Medical Devices Bureau

I * I Santé Health LN/NH: 82745 Therapeutic Products Directorate

Direction des produits thérapeutiques

Bureau des matériels médicaux

Components/Parts/Accessories/Devices for this Licence

Les composantes, parties, accessoires et instruments médicaux pour cette homologation

MYRIAN ADVANCE SYSTEM - MAIN SOFTWARE

Device ID/No de l'instrument: 548919

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN ADVANCE
MYRIAN ADVANCE SYSTEM - DICOMCREATOR

Device ID/No de I'instrument: 548920

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

DICOMCREATOR
MYRIAN ADVANCE SYSTEM - REPORTCREATOR

Device ID/No de I'instrument: 548921

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

REPORTCREATOR
MYRIAN ADVANCE SYSTEM - SAFEVIEWCREATOR

Device ID/No de l'instrument: 548922

Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

SAFEVIEWCREATOR
MYRIAN ADVANCE SYSTEM - AVICREATOR

Device ID/No de l'instrument: 548923

Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

AVICREATOR
MYRIAN ADVANCE SYSTEM - QUIZCREATOR

Device ID/No de l'instrument: 548924

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

Application Number: Manufacturer ID:

Numéro de la demande: 245651 Page 2

Identificateur du fabricant:

130937



Canada Canada

Medical Devices Bureau

I * I Santé Health LN/NH: 82745 Therapeutic Products Directorate

Direction des produits thérapeutiques

Bureau des matériels médicaux

QUIZCREATOR
MYRIAN ADVANCE SYSTEM - SELECTIONCREATOR

Device ID/No de l'instrument: 548925

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

SELECTIONCREATOR
MYRIAN ADVANCE SYSTEM - SERIESCREATOR

Device ID/No de I'instrument: 548931

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

SERIESCREATOR
MYRIAN ADVANCE SYSTEM - CPRNAVIGATOR

Device ID/No de I'instrument: 548935

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

CPRNAVIGATOR
MYRIAN ADVANCE SYSTEM - SELECTIONNAVIGATOR

Device ID/No de l'instrument: 548936

Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

SELECTIONNAVIGATOR
MYRIAN ADVANCE SYSTEM - PRINTCALIBRATOR

Device ID/No de l'instrument: 548937

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

PRINTCALIBRATOR
MYRIAN ADVANCE SYSTEM - XP-ORTHO

Device ID/No de I'instrument: 548938

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN XP-ORTHO

Application Number: Manufacturer ID:

Numéro de la demande: 247651 Page 3

Identificateur du fabricant:

130937



Canada Canada

Medical Devices Bureau

I * I Santé Health LN/NH: 82745 Therapeutic Products Directorate

Direction des produits thérapeutiques

Bureau des matériels médicaux

MYRIAN ADVANCE SYSTEM - ADVANCE PN

Device ID/No de I'instrument: 548939
Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN ADVANCE PN
MYRIAN ADVANCE SYSTEM - ORTHOCREATOR

Device ID/No de I'instrument: 557960

Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

ORTHOCREATOR
MYRIAN ADVANCE SYSTEM - CTRCREATOR

Device ID/No de l'instrument: 557961

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

CTRCREATOR
MYRIAN ADVANCE SYSTEM - SIXTYFOUR ADVANCE

Device ID/No de I'instrument: 557962

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

SIXTYFOUR ADVANCE
MYRIAN ADVANCE SYSTEM - STITCHCREATOR

Device ID/No de I'instrument: 557963

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

STITCHCREATOR
MYRIAN ADVANCE SYSTEM - XL-FUSION

Device ID/No de I'instrument: 557964

Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN XL-FUSION

Application Number: Manufacturer ID:

Numéro de la demande: 247651 Page 4

Identificateur du fabricant:

130937



Canada Canada

Medical Devices Bureau

I * I Santé Health LN/NH: 82745 Therapeutic Products Directorate

Direction des produits thérapeutiques

Bureau des matériels médicaux

MYRIAN ADVANCE SYSTEM - XL-4DNAVIGATOR

Device ID/No de I'instrument: 571723
Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN XL-4DNAVIGATOR
MYRIAN ADVANCE SYSTEM - XL-ONCO

Device ID/No de l'instrument: 571724

Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN XL-ONCO
MYRIAN ADVANCE SYSTEM - IRONLOAD CREATOR

Device ID/No de l'instrument: 571725

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN IRONLOAD CREATOR
MYRIAN ADVANCE SYSTEM - RCONNECTOR

Device ID/No de I'instrument: 571726

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN RCONNECTOR
MYRIAN ADVANCE SYSTEM - XP BREAST

Device ID/No de I'instrument: 584615

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN XP BREAST
MYRIAN ADVANCE SYSTEM - VOLUME PROCESSOR

Device ID/No de l'instrument: 584617

Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN VOLUMEPROCESSOR

Application Number: Manufacturer ID:

Numéro de la demande: 247651 Page 5

Identificateur du fabricant:

130937



Canada Canada

Medical Devices Bureau

I * I Santé Health LN/NH: 82745 Therapeutic Products Directorate

Direction des produits thérapeutiques

Bureau des matériels médicaux

MYRIAN ADVANCE SYSTEM - ADCCREATOR

Device ID/No de I'instrument: 584619
Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN ADCCREATOR
MYRIAN XP-PROSTATE

Device ID/No de I'instrument: 596781

Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN XP-PROSTATE
MYRIAN XL-TUMORBOARD

Device ID/No de l'instrument: 596782

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN XL-TUMORBOARD
MYRIAN TIMEINTENSITYCREATOR

Device ID/No de I'instrument: 801416

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN TIMEINTENSITYCREATOR
MYRIAN XP-FEMALEPELVIS

Device ID/No de I'instrument: 801417

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN XP-FEMALEPELVIS
MYRIAN ADVANCE SYSTEM - MYRIAN XI.-MATCHING

Device ID/No de l'instrument: 801425

Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN XL-MATCHING

Application Number: Manufacturer ID:

Numéro de la demande: 247651 Page 6

Identificateur du fabricant:

130937



Canada Canada Medical Devices Bureau
Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

I * I Santé Health LN/NH: 82745 Therapeutic Products Directorate

MYRIAN XL-PERMEABILITY

Device ID/No de I'instrument: 810718
Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
MYRIAN XL-PERMEABILITY
MYRIAN REPORTFORMCREATOR

Device ID/No de l'instrument: 810719
Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
MYRIAN REPORTFORMCREATOR
MYRIAN CUSTOMFOLLOWUP

Device ID/No de l'instrument: 810720

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN CUSTOMFOLLOWUP
MYRIAN 3DCREATOR

Device ID/No de I'instrument: 810721

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN 3DCREATOR

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:

Numéro de la demande: 247651 Page 7

130937



Therapeutic Products Directorate

Santé Health
* Canada Canada LN/NH: 82742 Medical Devices Bureau
Direction des produits thérapeutiques

Bureau des matériels médicaux

Medical Device Licence Homologation d'un instrument médical

* AMENDED * * MODIFIEE *
Licence Number: 82742 No d'homologation:
First Issue Date: 2010/05/04 Premiére date de délivrance:
Amended Date: 2015/11/03 Date de modification:
Device Class/Classe de I'instrument: 2
This Licence is issued in accordance with the La présente homologation est délivrée en vertu
Medical Devices Regulations, Section 36, de l'article 36 du Réglement sur les instruments
for the following medical device: médicaux pour l'instrument médical suivant:

Licence Name/Nom de I"'homologation:
MYRIAN EXPERT SOFTWARE SYSTEM

Licence Type/Type d'homologation:

System / Systéme

Reason for Amendment/Raison de la modification

ADDITION OF DEVICES

Manufacturer Name & Address’Nom du fabricant & adresse
INTRASENSE

1231, AVENUE DU MONDIAL 98
MONTPELLIER

FRANCE

34000

Cindy Evans, M,8c., Director, Medical Devices Bureau/Directrice, Bureau des matériels médicaux

1 7
AL o)

Manufacturer ID: 130937

Application Number:
245654 Identificateur du fabricant:

Numéro de la demande:




Canada Canada Medical Devices Bureau
Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

I * I Santé Health LN/NH: 82742 Therapeutic Products Directorate

Components/Parts/Accessories/Devices for this Licence
Les composantes, parties, accessoires et instruments médicaux pour cette homologation

MYRIAN EXPERT SYSTEM - MAIN SOFTWARE

Device ID/No de l'instrument: 548886

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN EXPERT
MYRIAN EXPERT SYSTEM - QUIZCREATOR

Device ID/No de l'instrument: 548887

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

QUIZCREATOR
MYRIAN EXPERT SYSTEM - PRINTCALIBRATOR

Device ID/No de I'instrument: 548888

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

PRINTCALIBRATOR
MYRIAN EXPERT SYSTEM - XP-ORTHO

Device ID/No de I'instrument: 548889

Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN XP-ORTHO
MYRIAN EXPERT SYSTEM - SAFEVIEWCREATOR

Device ID/No de l'instrument: 548890

Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

SAFEVIEWCREATOR
MYRIAN EXPERT SYSTEM - ORTHOCREATOR

Device ID/No de l'instrument: 557944

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:

Numéro de la demande: 245654 Page 2

130937



Canada Canada

Medical Devices Bureau

I * I Santé Health LN/NH: 82742 Therapeutic Products Directorate

Direction des produits thérapeutiques

Bureau des matériels médicaux

ORTHOCREATOR
MYRIAN EXPERT SYSTEM - CTRCREATOR

Device ID/No de l'instrument: 557945

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

CTRCREATOR
MYRIAN EXPERT SYSTEM - SIXTYFOUR EXPERT

Device ID/No de I'instrument: 557946

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

SIXTYFOUR EXPERT
MYRIAN EXPERT SYSTEM - STITCHCREATOR

Device ID/No de I'instrument: 557947

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

STITCHCREATOR
MYRIAN EXPERT SYSTEM - XL-FUSION

Device ID/No de l'instrument: 557948

Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN XL-FUSION
MYRIAN EXPERT SYSTEM - XT-MEDIS QMASS

Device ID/No de l'instrument: 557949

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN XT-MEDIS QMASS
MYRIAN EXPERT SYSTEM - XT-MEDIS QFLOW

Device ID/No de I'instrument: 557950

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN XT-MEDIS QFLOW

Application Number: Manufacturer ID:

Numéro de la demande: 245654 Page 3

Identificateur du fabricant:

130937



Canada Canada

Medical Devices Bureau

I * I Santé Health LN/NH: 82742 Therapeutic Products Directorate

Direction des produits thérapeutiques

Bureau des matériels médicaux

MYRIAN EXPERT SOFTWARE SYSTEM - XL-4DNAVIGATOR

Device ID/No de I'instrument: 571728
Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN XL-4DNAVIGATOR
MYRIAN EXPERT SOFTWARE SYSTEM - XL-ONCO

Device ID/No de l'instrument: 571729

Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN XL-ONCO
MYRIAN EXPERT SOFTWARE SYSTEM - IRONLOAD CREATOR

Device ID/No de I'instrument: 571730

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN IRONLOAD CREATOR
MYRIAN EXPERT SOFTWARE SYSTEM - RCONNECTOR

Device ID/No de I'instrument: 571731

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN RCONNECTOR
MYRIAN EXPERT SYSTEM - XP BREAST

Device ID/No de I'instrument: 584608

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN XP BREAST
MYRIAN EXPERT SYSTEM - VOLUMEPROCESSOR

Device ID/No de I'instrument: 584609

Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN VOLUMEPROCESSOR

Application Number: Manufacturer ID:

Numéro de la demande: 247654 Page 4

Identificateur du fabricant:

130937



Canada Canada

Medical Devices Bureau

I * I Santé Health LN/NH: 82742 Therapeutic Products Directorate

Direction des produits thérapeutiques

Bureau des matériels médicaux

MYRIAN ADCCREATOR

Device ID/No de I'instrument: 584610
Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN ADCCREATOR
MYRIAN XP-PROSTATE

Device ID/No de I'instrument: 596781

Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN XP-PROSTATE
MYRIAN XL-TUMORBOARD

Device ID/No de l'instrument: 596782

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN XL-TUMORBOARD
MYRIAN TIMEINTENSITYCREATOR

Device ID/No de I'instrument: 801416

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN TIMEINTENSITYCREATOR
MYRIAN XP-FEMALEPELVIS

Device ID/No de I'instrument: 801417

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN XP-FEMALEPELVIS
MYRIAN EXPERT SOFTWARE SYSTEM - MYRIAN XL-MATCHING

Device ID/No de l'instrument: 801422

Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN XL-MATCHING

Application Number: Manufacturer ID:

Numéro de la demande; 242054 Page 5

Identificateur du fabricant:

130937



Canada Canada Medical Devices Bureau
Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

I * I Santé Health LN/NH: 82742 Therapeutic Products Directorate

MYRIAN XL-PERMEABILITY

Device ID/No de I'instrument: 810718
Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
MYRIAN XL-PERMEABILITY
MYRIAN REPORTFORMCREATOR

Device ID/No de l'instrument: 810719
Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
MYRIAN REPORTFORMCREATOR
MYRIAN CUSTOMFOLLOWUP

Device ID/No de l'instrument: 810720

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN CUSTOMFOLLOWUP
MYRIAN CPU3DGENERATOR

Device ID/No de I'instrument: 810722

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN CPU3DGENERATOR

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:

Numéro de la demande: 245654 Page 6

130937



Therapeutic Products Directorate

Santé Health
* Canada Canada LN/NH: 82744 Medical Devices Bureau
Direction des produits thérapeutiques

Bureau des matériels médicaux

Medical Device Licence Homologation d'un instrument médical

* AMENDED * * MODIFIEE *
Licence Number: 82744 No d'homologation:
First Issue Date: 2010/05/04 Premiére date de délivrance:
Amended Date: 2015/11/03 Date de modification:
Device Class/Classe de I'instrument: 2
This Licence is issued in accordance with the La présente homologation est délivrée en vertu
Medical Devices Regulations, Section 36, de l'article 36 du Réglement sur les instruments
for the following medical device: médicaux pour l'instrument médical suivant:

Licence Name/Nom de I"'homologation:
MYRIAN EXPERT VL SOFTWARE SYSTEM

Licence Type/Type d'homologation:

System / Systéme

Reason for Amendment/Raison de la modification

ADDITION AND DELETION OF CATALOGUE NUMBERS, CHANGE TO DEVICE NAME

Manufacturer Name & Address’Nom du fabricant & adresse
INTRASENSE

1231, AVENUE DU MONDIAL 98
MONTPELLIER

FRANCE

34000

Cindy Evans, M,8c., Director, Medical Devices Bureau/Directrice, Bureau des matériels médicaux

1 7
AL o)

Manufacturer ID: 130937

Application Number:
245652 Identificateur du fabricant:

Numéro de la demande:




Canada Canada Medical Devices Bureau
Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

I * I Santé Health LN/NH: 82744 Therapeutic Products Directorate

Components/Parts/Accessories/Devices for this Licence
Les composantes, parties, accessoires et instruments médicaux pour cette homologation

MYRIAN EXPERT VL SYSTEM - MAIN SOFTWARE

Device ID/No de l'instrument: 548906

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN EXPERT VL
MYRIAN EXPERT VL SYSTEM - SAFEVIEWCREATOR

Device ID/No de l'instrument: 548909

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

SAFEVIEWCREATOR
MYRIAN EXPERT VL SYSTEM - QUIZCREATOR

Device ID/No de I'instrument: 548910

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

QUIZCREATOR
MYRIAN EXPERT VL SYSTEM - PRINTCALIBRATOR

Device ID/No de l'instrument: 548911

Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

PRINTCALIBRATOR
MYRIAN EXPERT VL SYSTEM - MESHCREATOR

Device ID/No de l'instrument: 548912

Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MESHCREATOR
MYRIAN EXPERT VL SYSTEM - XP-ORTHO

Device ID/No de I'instrument: 548913

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:

Numéro de la demande: 245652 Page 2
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Canada Canada

Medical Devices Bureau

I * I Santé Health LN/NH: 82744 Therapeutic Products Directorate

Direction des produits thérapeutiques

Bureau des matériels médicaux

MYRIAN XP-ORTHO
MYRIAN EXPERT VL SYSTEM - XP-LIVER

Device ID/No de l'instrument: 548914

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN XP-LIVER
MYRIAN EXPERT VL SYSTEM - XP-LUNG

Device ID/No de I'instrument: 548915
Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN XP-LUNG
MYRIAN EXPERT VL SYSTEM - XP-LUNGNODULE

Device ID/No de I'instrument: 548916
Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN XP-LUNGNODULE
MYRIAN EXPERT VL SYSTEM - XP-COLON

Device ID/No de l'instrument: 548917

Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN XP-COLON
MYRIAN EXPERT VL SYSTEM - ORTHOCREATOR

Device ID/No de l'instrument: 557951

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

ORTHOCREATOR
MYRIAN EXPERT VL SYSTEM - CTRCREATOR

Device ID/No de I'instrument: 557952

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

CTRCREATOR

Application Number: Manufacturer ID:

Numéro de la demande: 247652 Page 3
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Canada Canada

Medical Devices Bureau

I * I Santé Health LN/NH: 82744 Therapeutic Products Directorate

Direction des produits thérapeutiques

Bureau des matériels médicaux

MYRIAN EXPERT VL SYSTEM - SIXTYFOUR EXPERT VL

Device ID/No de I'instrument: 557953
Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

SIXTYFOUR EXPERT VL
MYRIAN EXPERT VL SYSTEM - STITCHCREATOR

Device ID/No de I'instrument: 557954

Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

STITCHCREATOR
MYRIAN EXPERT VL SYSTEM - ROICREATOR

Device ID/No de l'instrument: 557955

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

ROICREATOR
MYRIAN EXPERT VL SYSTEM - XP-VESSEL

Device ID/No de I'instrument: 557956

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN XP-VESSEL
MYRIAN EXPERT VL SYSTEM - XL-FUSION

Device ID/No de I'instrument: 557957

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN XL-FUSION
MYRIAN EXPERT VL SYSTEM - XT-MEDIS QMASS

Device ID/No de I'instrument: 557958

Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN XT-MEDIS QMASS

Application Number: Manufacturer ID:

Numéro de la demande: 247652 Page 4

Identificateur du fabricant:
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Canada Canada

Medical Devices Bureau

I * I Santé Health LN/NH: 82744 Therapeutic Products Directorate

Direction des produits thérapeutiques

Bureau des matériels médicaux

MYRIAN EXPERT VL SYSTEM - XT-MEDIS QFLOW

Device ID/No de I'instrument: 557959
Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN XT-MEDIS QFLOW
MYRIAN EXPERT VL SYSTEM - XIL.-4DNAVIGATOR

Device ID/No de l'instrument: 571714

Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN-XL-4DNAVIGATOR
MYRIAN EXPERT VL SYSTEM - XL-ONCO

Device ID/No de l'instrument: 571715

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN XL-ONCO
MYRIAN EXPERT VL SYSTEM - IRONLOAD CREATOR

Device ID/No de I'instrument: 571716

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN IRONLOAD CREATOR
MYRIAN EXPERT VL SYSTEM - RCONNECTOR

Device ID/No de I'instrument: 571717

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN RCONNECTOR
MYRIAN EXPERT VL SYSTEM - RTCREATOR

Device ID/No de l'instrument: 571718

Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN RTCREATOR

Application Number: Manufacturer ID:
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Canada Canada

Medical Devices Bureau

I * I Santé Health LN/NH: 82744 Therapeutic Products Directorate

Direction des produits thérapeutiques

Bureau des matériels médicaux

MYRIAN EXPERT VL SYSTEM - XP BREAST

Device ID/No de I'instrument: 584611
Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN XP BREAST
MYRIAN EXPERT VL SYSTEM - VOLUMEPROCESSOR

Device ID/No de l'instrument: 584612

Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN VOLUMEPROCESSOR
MYRIAN EXPERT VL SYSTEM - ADCCREATOR

Device ID/No de l'instrument: 584613

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN ADCCREATOR
MYRIAN XP-PROSTATE

Device ID/No de I'instrument: 596781

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN XP-PROSTATE
MYRIAN XL-TUMORBOARD

Device ID/No de I'instrument: 596782

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN XL-TUMORBOARD
MYRIAN TIMEINTENSITYCREATOR

Device ID/No de l'instrument: 801416

Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN TIMEINTENSITYCREATOR

Application Number: Manufacturer ID:

Numéro de la demande: 247652 Page 6

Identificateur du fabricant:
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Canada Canada Medical Devices Bureau
Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

I * I Santé Health LN/NH: 82744 Therapeutic Products Directorate

MYRIAN XP-FEMALEPELVIS

Device ID/No de I'instrument: 801417
Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN XP-FEMALEPELVIS
MYRIAN EXPERT VL SYSTEM - MYRIAN XIL-MATCHING

Device ID/No de l'instrument: 801423

Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN XL-MATCHING
MYRIAN XL-PERMEABILITY

Device ID/No de l'instrument: 810718

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN XL-PERMEABILITY
MYRIAN REPORTFORMCREATOR

Device ID/No de I'instrument: 810719

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN REPORTFORMCREATOR
MYRIAN CUSTOMFOLLOWUP

Device ID/No de I'instrument: 810720

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN CUSTOMFOLLOWUP
MYRIAN CPU3DGENERATOR

Device ID/No de l'instrument: 810722

Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN CPU3DGENERATOR

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:

Numéro de la demande: 247652 Page 7
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Canada Canada Medical Devices Bureau
Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

I * I Santé Health LN/NH: 82744 Therapeutic Products Directorate

MYRIAN XP-CARDIAC

Device ID/No de l'instrument: 810723

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN XP-CARDIAC
MYRIAN XP-ABDOFAT

Device ID/No de l'instrument: 810725

Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

MYRIAN XP-ABDOFAT

Application Number:

Manufacturer ID:
Numéro de la demande: 247652 Page 8

Identificateur du fabricant: 130937
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