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EU DECLARATION OF CONFORMITY - EU MDR 2017/745

Basic UDI-DI Device Risk Conformity
Device Name REF (Part C of Annex VI) Classification Assessment
ExactVu High EV-SYS-220 62805548162805548101055 Class: Ila Medical
Resolution Micro- Rule: 11 Device
Ultrasound System Regulation EU
EV29L High EV-29L Not required — Covered by 2017/745 -
Resolution Side-Fire EUDAMED DI for ExactVu Annex [X
Transducer System
EVOC Transrectal End- | EV-9C
fire Transducer
EV5C Abdominal EV-5C
Transducer
EV29L Sterile EV-BIOG-1 Not required — Covered by Class: Ila
Transrectal Needle EV-BIOG-24 EUDAMED DI for ExactVu Rule: 5
Guide System
EV29L Sterile EV-29L-TRK-1
Transrectal Needle EV-29L-TRK-24
Guide with Sheath Kit
EV29L Non-Sterile EV-BIOG-R16
Reusable Transrectal
Needle Guide (16GA)
EV29L Non-Sterile EV-BIOGR
Reusable Transrectal
Needle Guide (18GA)
EV29L Sterile EV-29L-TPK-1
Transperineal Needle EV-29L-TPK-24
Guide with Sheath Kit
EV29L Sterile EV-29L-TP-1 Not required — Covered by Class: Is
Transperineal Needle EV-29L-TP-24 EUDAMED DI for ExactVu Rule: 1
Guide System
EV29L Non-Sterile EV-BIOGR-PP Not required — Covered by Class: I
Reusable EUDAMED DI for ExactVu Rule: 1
PrecisionPoint Adapter System

Intended Use / Indication for Use:
The ExactVu micro-ultrasound system is intended for use by qualified medical professionals for
diagnostic ultrasound imaging or fluid flow analysis of the human body. The indications for use
(clinical applications) are:

e Small Organ

e Transrectal

e Abdominal

The system may be used with patients of all ages, but is not designed for pediatric or fetal use.
The system is contraindicated for direct cardiac application and for ophthalmic use or any
application that causes the acoustic beam to pass through the eye.

Manufacturer of the Products Covered by this Declaration:
Exact Imaging Inc., 7676 Woodbine Avenue, Unit 15, Markham, Ontario L3R 2N2, Canada

Exact Imaging’s Single Registration Number (SRN): CA-MF-000004363
Exact Imaging Inc. declares under our sole responsibility that that the devices covered by the
present declaration are:
e In conformity with Regulation EU 2017/745 and if applicable, with any other relevant Union
legislation that provides for the issuing of an EU declaration of conformity
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e (lassified according to the classification rules (Annex VIII, Ch. III)
¢ In conformity to General Safety and Performance Requirements (Annex I)

This EU Declaration of Conformity demonstrates compliance with Annex IV and the requirements
within Article 19 specified in Medical Device Regulation EU 2017 /745 for the device models covered
by the Annex IX Conformity Assessment (Chapters [ and III).

Conformity is achieved by compliance to Common Specifications (where applicable) and to the
Harmonized Standards to which conformity is declared as listed following this Declaration.

European Authorized Representative (AR):
Emergo Europe

Westervoortsedijk 60,

6827 AT Arnhem

The Netherlands

T: +31.(0).70.345.8570
F: +31.(0).70.346.7299
EmergoEurope@ul.com

EmergoVigilance@ul.com

EU AR Single Registration Number (SRN): NL-AR-000000116

Conformance Assessment by Notified Body

The Notified Body, BSI Group The Netherlands B.V. located at BSI, Say Building, John M. Keynesplein
9, 1066 ep Amsterdam, The Netherlands (Notified Body No. 2797), has performed a Conformity
Assessment based on a Quality Management System and on the assessment of Technical
Documentation according to Annex IX of the EU Regulation 2017 /745.

The technical documentation required to demonstrate compliance in conformity with this
Regulation EU MDR 2017/745 has been compiled by the signatory below and is available for
inspection by the relevant regulatory and competent authorities.

Issuance of the EU MDR CE Certificate: MDR 760180 R000

First Issue Date: 2025-03-20
Date of Expiry: 2030-03-19
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EC JEKJIAPALIUA 3A CbOTBETCTBHUE - PeraiamenTa Ha EC 3a MeAUIIMHCKUTE U3A€JIUA
2017/745 (BG)

OcCHOBHA YHHKAJIHA

WieHTHDUKanus Ha Kaacuduxan
H3/e11eTo - HieHTU(GUKATOp | Ms HA pUCKa
Ha uznenauero (UDI-DI): Ha ITpouenypa
Hme Ha n3aenuero KATAJIOKEH Ne | (Yact B ot IIpusioxenue VI) H3/1eJIMETO 32 OlleHKA Ha

Mukpo-ynTpa3ByKkoBa cucTeMa ¢ EV-SYS-220 62805548162805548101055 Knac: Ila Pernament 3a
BHCOKa pa3JelUTeIHA IIpaBunol 1 MEIULIUHCKHA
crocobHocT ExactVu™ n3genus EC
Tpancarocep ¢ BUCOKa EV-29L He ce m3ucksa - o6xBaHaro ¢ 2017/745 —
pa3zenuTenHa CIIOCOOHOCT 3a o1 EBporneiickara 6a3a ganHH [Mpunoxenne
CTpaHWYHO HacouBaHe EV29L™ 3a MEJULIMHCKUTE U3AETHS IX
EV9C Tpancpekranexn EV-9C (EUDAMED) no
MoHoIIaHOB (end-fire) HASHTU(UKATOP HA U3AEIUETO
TpaHcarocep 3a cucremata ExactVu
EV5C A6pomunanex EV-5C
TpaHcarocep
EV29L Bopau 3a cTepunna EV-BIOG-1 He ce m3ucksa - o0xBaHaro e Knac: Ila
TPAaHCPEKTAIHA UIJIa EV-BIOG-24 ot EBporeiickara 6a3a gaHHH [IpaBumo: 5
EV29L Bopnau 3a BpBeXIaHE Ha EV-29L-TRK-1 3a MEJULIMHCKUTE U3/AETHs
TpaHCcpeKTayHa uria, kommiekr ¢ | EV-29L-TRK-24 (EUDAMED) no
00BHBKa HACHTU(UKATOP HA U3ACIUETO
EV29L Bopau 3a HecTepiIHa EV-BIOG-R16 3a cucremara ExactVu
TpaHCPEKTaJHA UIJIa 32
MHOTOKpAaTHa ynorpeda
EV29L Bopau 3a HecTepuiHa EV-BIOGR
TpaHCPEKTaJHA UIJIa 32
MHOTOKpaTtHa ynorpeba (18GA)
EV29L Bojau 3a BbBEXIaHE Ha EV-29L-TPK-1
TpaHCIIEpUHEAlIHa UTJIa, EV-29L-TPK-24
KOMIIJICKT C 0OBHBKA
EV29L Crepuien Bomad 3a EV-29L-TP-1 He ce m3ucksa - o0xBaHaro e Knac: Is
TpaHCIIEpHHEATHA UTJa EV-29L-TP-24 ot EBporeiickara 6a3a qanHH [pasuino: 1

3a METUIIMHCKHUTE H3ENUS

(EUDAMED) no

HACHTU(UKATOP HA U3ACIUETO

3a cucremara ExactVu
Hectepusen ajanrep 3a EV-BIOGR-PP He ce m3ucksa - o6xBaHaTO € Knac: I
MHOTI'OKpaTHa ynoTpeba ot EBporneiickara 6a3a 1aHHI IIpasuio: 1

PrecisionPoint EV29L

3a MEJUIIMHCKUATE W3ETHs
(EUDAMED) no
HUICHTH()UKATOP HA U3JCTHETO
3a cucremara ExactVu

IlpeaBueHa ynorpe6a/nokasaHus 3a ynorpeoa:
Mukpo-ynTpa3BykoBaTa cucteMa ExactVu e npegHasHauyeHa 3a U3M0/13BaHe OT KBaIUQULIUPaHU
MEOAWIHWHCKHU ClIeHaJIUCTHU 3a JUATHOCTHUYHO YJITPA3BYKOBO H306paBHBaH€ WJIK aHAJIN3 HA IOTOKaA
Ha TeYHOCTH B YOBELIKOTO TsJ10. [loka3aHusATa 3a ynoTpeba (KIMHUYHU NPUIOKEHHUS) ca:

e Mauiku opranu
e TpaHcpeKTasHO
e AGJJOMHHAJIHO

CucreMarTa MOXe Jja 6'b/ie U3M0JI3BAHA IPH MAIIMEHTH OT BCHYKU BB3PACTH, HO He e ITpe/[Ha3HauYeHa
3a ynotpeba B neuaTpuUsaTa UK NpU GpeMeHHHU.
CucreMaTa e IpOTHUBOIIOKAa3aHa 3a AUPEKTHO KapAUOJIOIrMYHO NPUJIOKEHHE U 32 0PTA/IMOJIOTMYHA
yrnoTpeba UM BCAKO MPUJIOKEHHE, KOETO 1€ I0Be/ie 10 TPeMHUHABaHe Ha aKyCTUYHUS JI'bY Ipe3

OKOTO.
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IIpousBoAuUTE/ HA IPOAYKTHUTE, ChbAbP KA CE B HACTOSIATA AeK/Iapalys:
Exact Imaging Inc., 7676 Woodbine Avenue, Unit 15, Markham, Ontario L3R 2N2, Kanazga

EauHeH peructpanuoneH Homep (SRN) Ha Exact Imaging: CA-MF-000004363

Exact Imaging Inc. geksiapupa Ha CBOsl OTTOBOPHOCT, Ye U3/leJIUsATa, 00XBAaHATH OT HACTOAIATA
JleKkJaapanus, ca:

o B coorBetcTBUE c PersiamenT (EC) 2017/745 u, ako e NpUIOKUMO, C BCAKO APYTO
MPUJI0KUMO 3aKOHOAATe/ICTBO Ha CbI03a, B KOETO e peJiBUIeHO u3jaBaHeTo Ha EC
JleKJapalys 3a CbOTBETCTBUE

o Kiacuduumpanu B CbOTBETCTBHUE C IpaBuiaTa 3a Kiaacudukanus ([Ipunoxkenue VIII, rinaBa
[11)

e B cboTBeTCcTBUE C 061IUTE U3MCKBAaHUS 32 6€30MaCHOCT U eKCIJI0aTalMOHHU
xapakTepuctuki ([Ipunoxenue I)

Hacrosimara EC geknapanus 3a CbOTBETCTBUE [J0Ka3Ba CbOTBETCTBUE C IpUoXKeHUe [V u
M3WCKBaHUATA B uieH 19, onpegenenu B Persiament (EC) 2017/745 oTHOCHO MeIUIITMHCKUTE
W3/lesusl, 38 MOoJieJIuTe u3/eins, 06XBaHaTH OT OLleHKaTa Ha CbOTBETCTBUETO ChIJIACHO
[Ipunoxenue IX (rnasu I u IlI).

CBbOTBETCTBUETO € MOCTUTHATO Ype3 Clla3BaHe Ha 061[MTe cienudUKanuy (KoraTo e mpuaokuMo)
Y Ha XapMOHHU3UPAHUTE CTAHJAPTH, C KOUTO € JeKJAPUPAHO ChOTBETCTBHE, KAKTO € MTOCOYEHO T10-
HaTaT'bK B HACTOSAIIATA JeKJapaIus.

YobaHomomeH npeacrasure (AR) 3a EBpona:
Emergo Europe

Westervoortsedijk 60,

6827 AT Arnhem

Hupepaanpusa

Tes.: +31.(0).70.345.8570
®: +31.(0).70.346.7299
EmergoEurope@ul.com

EmergoVigilance@ul.com

EanHeH peructpanuoHeH HoMep (SRN) Ha ymbiiHOMoOLeHMsI TpeAcTaBuTe)1 3a EBpona:
NL-AR-000000116

OneHKa Ha CbOTBETCTBUETO OT HOTUPUIMIPAH OpraH

Hotudunupanusat opras, BSI Group The Netherlands B.V., cbc ceganuiue BSI, Say Building, John M.
Keynesplein 9, 1066 ep Amsterdam, Hugepaanaus (Hotudunupas opran N2 2797), e U3BbPIIUI
OlleHKa Ha ChbOTBETCTBUETO B'b3 OCHOBA Ha CUCTEMA 3a YIIpPaBJieHHe Ha Ka4eCTBOTO U OlleHKa Ha
TexXHU4YecKaTa JI0KyMeHTalus cbraacHo npunoxenue IX koM PernamenT (EC) 2017 /745.

TexHu4yeckaTa JJOKyMeHTal[1s, He06X0JUMa 3a I0Ka3BaHe Ha CbOTBETCTBUETO C HACTOSAIIUS
PersiamenT EC 2017 /745 OTHOCHO MeJULIUHCKUTE U3/IE/US, € CbCTaBeHA OT NOANUCAIUA 5 [10-70J1y
Y e Ha pa3MoJio’KeHUe 3a IPOBepKa OT CbOTBETHUTE PETyJIaTOPHU U KOMIIETEHTHH OPraHu.

W3paBane Ha CE ceptudukat: MDR 760180 RO0O
JlaTa Ha MbpBO U3/laBaHe: 2025-03-20
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JlaTa Ha BaJIMJITHOCT: 2030-03-19
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EU PROHLASENI 0 SHODE - EU MDR 2017/745 (CZ)

Nazev zaFizeni

REF

Zakladni UDI-DI
(Priloha VI, ¢ast C)

Klasifikace
rizika
prostiedku

Posouzeni
shody

Ultrazvukovy
mikrosystém

s vysokym rozlisenim
ExactVu

EV-SYS-220

62805548162805548101055

EV29L side-fire
pfevodnik s vysokym
rozliSenim

EV-29L

EVIC transrektalni
end-fire ptevodnik

EV-9C

EVS5C bfisni prfevodnik

EV-5C

Nevyzaduje se — Pokryva
EUDAMED DI pro systém
ExactVu

Trida: 11a
Pravidlo: 11

EV29L sterilni
transrektalni vodic¢
jehly

EV-BIOG-1
EV-BIOG-24

EV29L souprava
sterilniho
transrektalniho vodice
jehly

EV-29L-TRK-1
EV-29L-TRK-24

EV29L nesterilni
transrektalni vodic¢
jehly pro opakované
pouziti (16GA)

EV-BIOG-R16

EV29L nesterilni
transrektalni vodic¢
jehly pro opakované
pouziti (18GA)

EV-BIOGR

EV29L souprava
sterilniho
transperinealniho
vodice jehly s
pouzdrem

EV-29L-TPK-1
EV-29L-TPK-24

Nevyzaduje se — Pokryva
EUDAMED DI pro systém
ExactVu

Trida: 11a
Pravidlo: 5

EV29L sterilni
transperinealni vodic¢
jehly

EV-29L-TP-1
EV-29L-TP-24

Nevyzaduje se — Pokryva
EUDAMED DI pro systém
ExactVu

Tiida: Is
Pravidlo: 1

EV29L Nesterilni
opakované pouzitelny
adaptér
PrecisionPoint

EV-BIOGR-PP

Nevyzaduje se — Pokryva
EUDAMED DI pro systém
ExactVu

Trida: 1
Pravidlo: 1

Naftizeni

o zdravotnickyc
h prostiedcich
(EU 2017/745)
— priloha IX

Urcené pouZiti / indikace k pouZiti:
Ultrazvukovy mikrosystém ExactVu je urcen k pouziti kvalifikovanymi lékarskymi odborniky k
diagnostickému ultrazvukovému zobrazovani nebo k analyze toku tekutin v lidském téle. Indikace
pro pouziti (klinické aplikace) jsou nasledujici:

e Maly organ

e Transrektalni

e Brisni

Systém lze pouzivat pro pacienty vSech vékovych kategorii, neni v§ak urc¢en pro pouziti u déti
a plodd.

Systém je kontraindikovan pro pfimou srdecni aplikaci a pro oftalmické pouziti ¢i jakékoli jiné
pouziti, v ramci néhoz by akusticky paprsek prosel okem.

Vyrobce produktti, na které se vztahuje toto prohlaseni:
Exact Imaging Inc., 7676 Woodbine Avenue, Unit 15, Markham, Ontario L3R 2N2, Kanada
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Jediné registracni ¢islo (SRN) spolec¢nosti Exact Imaging: CA-MF-000004363

Exact Imaging Inc. prohlasuje na vlastni odpovédnost, Ze zarizeni, na ktera se vztahuje toto
prohlaseni, jsou:
e Vsouladu s narizenim EU 2017 /745 a pripadné s jinymi piisluSnymi pravnimi predpisy
Unie, které upravuji vydavani EU prohlaseni o shodé.
e Zarazena podle Klasifika¢nich pravidel (ptiloha VIII, kapitola III)
e Vsouladu s obecnymi poZadavky na bezpecnost a vykon (priloha I)

Toto EU prohlaseni o shodé prokazuje shodu s prilohou IV a poZadavky ¢lanku 19 uvedenymi
v narizeni o zdravotnickych prostredcich EU 2017 /745 pro modely prostiredk, na které se vztahuje
ptiloha IX - posouzeni shody (kapitoly I a III).

Shody je dosaZeno dodrZovanim spoleénych specifikaci (v prisluSnych pripadech)
a harmonizovanych norem, se kterymi je prohlaSena shoda, jak je uvedeno za timto prohlasenim.

Zplnomocnény zastupce v Evropé (AR):
Emergo Europe

Westervoortsedijk 60,

6827 AT Arnhem

Nizozemsko

T: +31 (0) 70 345 8570
F: +31(0) 70 346 7299
EmergoEurope@ul.com

EmergoVigilance@ul.com

Jediné registracni ¢islo (SRN) zplnomocnéného zastupce v Evropé NL-AR-000000116

Posouzeni shody notifikovanou osobou

Notifikovana osoba BSI Group The Netherlands B.V. se sidlem na adrese BSI, Say Building, John M.
Keynesplein 9, 1066 ep Amsterdam, Nizozemsko (¢islo notifikované osoby 2797), provedla
posouzeni shody na zakladé systému rizeni kvality a posouzeni technické dokumentace podle
prilohy IX natizeni EU 2017 /745.

Technickad dokumentace poZadovana k prokazani shody s timto natizenim EU MDR 2017 /745 byla
sestavena niZe podepsanou osobou a je k dispozici k nahlédnuti relevantnim regulacnim
a prisluSnym organtim.

Vydani certifikatu CE: MDR 760180 R0O00

Datum prvniho vydani: 2025-03-20
Datum vyprseni platnosti: 2030-03-19
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IMAGING
EU-OVERENSSTEMMELSESERKL/ZARING - EU MDR 2017/745 (DA)
Udstyrets
Grundlzggende UDI-DI risikoklassific | Overensstemelses

Udstyrsnavn REF (Del C i bilag VI) ering -vurdering
ExactVu EV-SYS-220 62805548162805548101055 Klasse: Ila Forordning om
mikroultralydsystem med Regel: 11 medicinsk udstyr
hgj oplesning EU 2017/745 —
EV29L side-fire EV-29L Ikke pakraevet — omfattet af Bilag IX
transducer med hgj EUDAMED DI for ExactVu-
oplesning system
EVIC Transrektal end-fire | EV-9C
transducer
EV5C Abdominal EV-5C
transducer
EV29L Sterilt transrektalt | EV-BIOG-1 Ikke pékraevet — omfattet af Klasse: Ila
nélestyr EV-BIOG-24 EUDAMED DI for ExactVu- Regel: 5
EV29L Sterilt transrektalt | EV-29L-TRK-1 system
nélestyr med hylsterseet EV-29L-TRK-24
EV29L Ikke-sterilt EV-BIOG-R16
genanvendeligt
transrektalt nalestyr
(16GA)
EV29L Ikke-sterilt EV-BIOGR
genanvendeligt
transrektalt nalestyr
(18GA)
EV29L Sterilt EV-29L-TPK-1
transperinealt nalestyr EV-29L-TPK-24
med hylsterseet
EV29L Sterilt EV-29L-TP-1 Ikke pékreevet — omfattet af Klasse: Is
transperinealt nélestyr EV-29L-TP-24 EUDAMED DI for ExactVu- Regel: 1

system

EV29L ikke-steril EV-BIOGR-PP Ikke pékravet — omfattet af Klasse: 1
genanvendelig EUDAMED DI for ExactVu- Regel: 1

PrecisionPoint-adapter

system

Tilsigtet brug/indikation for brug:
ExactVu mikroultralydsystemet er beregnet til at anvendes af kvalificeret medicinsk personale til

diagnostisk ultralydbilleddannelse eller analyse af vaeskeflow i menneskekroppen. Indikationerne
for brug (kliniske anvendelser) er:

e Sma organer
e Transrektalt
e Abdominalt

Systemet kan bruges til patienter i alle aldre, men er ikke designet til paediatrisk eller fgtal brug.
Systemet er kontraindiceret til direkte anvendelse pa hjertet og til oftalmisk brug eller enhver
anvendelse, der far den akustiske strale til at passere gennem gjet.

Producent af de produkter, der er omfattet af denne erkleering:
Exact Imaging Inc., 7676 Woodbine Avenue, Unit 15, Markham, Ontario L3R 2N2, Canada

Exact Imagings individuelle registreringsnummer (SRN):

CA-MF-000004363

Exact Imaging Inc. erklaerer pa eget ansvar, at det udstyr, der er omfattet af denne erkleering, er:
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e [ overensstemmelse med forordning EU 2017 /745 og, hvis det er relevant, med enhver
anden relevant EU-lovgivning, der giver mulighed for udstedelse af en EU-
overensstemmelseserkleering

o Kilassificeret i henhold til klassificeringsreglerne (bilag VIII, kap. I1I)

o [ overensstemmelse med generelle krav til sikkerhed og ydeevne (bilag I)

Denne EU-overensstemmelseserklaering dokumenterer overensstemmelse med bilag IV og kravene i
artikel 19 i forordning (EU) 2017 /745 om medicinsk udstyr for de udstyrsmodeller, der er omfattet
af overensstemmelsesvurderingen i bilag IX (kapitel I og III).

Overensstemmelse opnas ved at overholde de falles specifikationer (hvor det er relevant) og de
harmoniserede standarder, som der erklares overensstemmelse med, som anfgrt i henhold til denne
erkleering.

Autoriseret repraesentant i Europa (AR):
Emergo Europe

Westervoortsedijk 60,

6827 AT Arnhem

Holland

T: +31.(0).70.345.8570

F: +31.(0).70.346.7299
EmergoEurope@ul.com
EmergoVigilance@ul.com

EU AR Individuelt registreringsnummer (SRN):  NL-AR-000000116

Overensstemmelsesvurdering af bemyndiget organ

Det bemyndigede organ, BSI Group The Netherlands B.V. beliggende pa BSI, Say Building, John M.
Keynesplein 9, 1066 ep Amsterdam, Holland (bemyndiget organ nr. 2797), har udfgrt en
overensstemmelsesvurdering baseret pa et kvalitetsstyringssystem og pa vurderingen af den
tekniske dokumentation i henhold til bilag IX i EU-forordning 2017 /745.

Den tekniske dokumentation, der kraeves for at demonstrere overensstemmelse med denne
forordning EU MDR 2017/745, er blevet udarbejdet af underskriveren nedenfor og er tilgaeengelig for
inspektion fra de relevante regulerende og kompetente myndigheders side.

Udstedelse af CE-certifikatet: MDR 760180 R000

Dato for forste udstedelse: 2025-03-20
Udlgbsdato: 2030-03-19
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EU-KONFORMITATSERKLARUNG - EU-MEDIZINPRODUKTEVERORDNUNG 2017/745 (DE)

Basis-UDI-DI Risikoklasse Konformititsb
Produktbezeichnung REF (Teil C von Anhang VI) des Produkts ewertung

Hochauflosendes Mikro- EV-SYS-220 62805548162805548101055 Klasse: IIa Medizinprodukt
Ultraschallsystem ExactVu Regel: 11 everordnung EU
Hochauflésende Side-Fire- EV-29L Nicht erforderlich — Von 2017/745 —
Sonde EV29L EUDAMED DI fiir das Anhang IX
Transrektale End-Fire- EV-9C ExactVu-System abgedeckt
Sonde EVIC
Abdominal-Sonde EV5C EV-5C
Sterile, transrektale EV29L- | EV-BIOG-1 Nicht erforderlich — Von Klasse: Ila
Nadelfiihrung EV-BIOG-24 EUDAMED DI fiir das Regel: 5
Sterile, transrektale EV29L- | EV-29L-TRK-1 ExactVu-System abgedeckt
Nadelfiihrung mit Hiille EV-29L-TRK-24
Nicht-sterile, EV-BIOG-R16
wiederverwendbare,
transrektale EV29L-
Nadelfiihrung, Grofie 16
Nicht-sterile, EV-BIOGR
wiederverwendbare,
transrektale EV29L-
Nadelfiihrung, Grofie 18
Sterile, transperineale EV-29L-TPK-1
EV29L-Nadelfithrung mit EV-29L-TPK-24
Hiille
Sterile, transperineale EV-29L-TP-1 Nicht erforderlich — Von Klasse: Is
EV29L-Nadelfiihrung EV-29L-TP-24 EUDAMED DI fiir das Regel: 1

ExactVu-System abgedeckt
Nicht steriler, EV-BIOGR-PP Nicht erforderlich — Von Klasse: I
wiederverwendbarer EUDAMED DI fiir das Regel: 1
PrecisionPoint-Adapter ExactVu-System abgedeckt
EV29L

Bestimmungsgemifde Verwendung / Anwendungsgebiete:
Das Mikro-Ultraschallsystem ExactVu ist fiir die Verwendung durch qualifiziertes medizinisches
Fachpersonal fiir die diagnostische Ultraschallbildgebung oder Durchflussanalyse im menschlichen
Korper vorgesehen. Die Anwendungsgebiete (klinische Anwendungen) fiir dieses Gerat sind:

e Kleines Organ

e Transrektal

e Abdominal

Das System kann fiir Patienten aller Altersgruppen eingesetzt werden, es ist aber nicht flir den
padiatrischen oder fetalen Einsatz konzipiert.

Das System ist fiir die direkte Anwendung am Herzen und am Auge und fiir jede Anwendung, die
einen Schallstrahl durch das Auge abgibt, kontraindiziert.

Hersteller der in dieser Erklarung genannten Produkte:
Exact Imaging Inc., 7676 Woodbine Avenue, Unit 15, Markham, Ontario L3R 2N2, Kanada
Single Registration Number (SRN) von Exact Imaging: CA-MF-000004363

Exact Imaging Inc. erklart auf seine alleinige Verantwortung, dass die von dieser Erklarung erfassten
Produkte:
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e der Verordnung EU 2017/745 und gegebenenfalls allen anderen relevanten Gesetzen der
Européischen Union entsprechen, die die Ausstellung einer EU-Konformitatserklarung
vorsehen

o gemail} den Klassifizierungsregeln (Anhang VIII, Kap. I1I) Kklassifiziert sind

e den allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen (Anhang I) entsprechen

Diese EU-Konformitdtserklarung besagt, dass die Einhaltung von Anhang IV und die Erfiillung der
Anforderungen gemafd Artikel 19 der Medizinprodukteverordnung EU 2017 /745 fiir die
Produktmodelle, die von der Konformitatsbewertung nach Anhang IX (Kapitel I und III) erfasst
werden, nachgewiesen wurden.

Die Konformitat wird durch die Einhaltung gemeinsamer Spezifikationen (sofern zutreffend) und
der harmonisierten Normen erreicht, zu denen die Konformitat erklart wird, wie im Folgenden in
dieser Erklarung aufgefiihrt.

Europiischer Bevollmachtigter (AR):
Emergo Europe

Westervoortsedijk 60,

6827 AT Arnhem

Niederlande

Tel.: +31.(0).70.345.8570
Fax: +31.(0).70.346.7299
EmergoEurope@ul.com

EmergoVigilance@ul.com

EU AR Single Registration Number (SRN): NL-AR-000000116

Konformititsbewertung durch benannte Stelle

Die benannte Stelle, BSI Group B.V., Niederlande, mit Sitz unter BSI, Say Building, John M.
Keynesplein 9, 1066 ep Amsterdam, Niederlande (benannte Stelle Nr. 2797), hat eine
Konformitiatsbewertung auf der Grundlage eines Qualititsmanagementsystems und der Bewertung
der technischen Dokumentation gemafd Anhang IX der EU-Verordnung 2017/745 durchgefiihrt.

Die zum Nachweis der Konformitat mit dieser Medizinprodukteverordnung EU 2017 /745
erforderliche technische Dokumentation wurde vom unten aufgefiihrten Unterzeichner
zusammengestellt und steht den zustdndigen Regulierungs- und Aufsichtsbehérden zur
Einsichtnahme zur Verfiigung.

Ausstellung des CE-Zertifikats: MDR 760180 R0O00

Datum der Erstausstellung: 2025-03-20
Ablaufdatum: 2030-03-19
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INPOIONTA (EL)
Tagwvounon
Baok6 UDI-DI KLv8Uvou Extipnon tng
Ovopacia TEYVoAoyLKoU (Mapaptnua VI pépog | TEYVOAOYIKOU | cuppudp@won
TPOidvTOog AP. KAT. ) TPoidvTog y
ZVOOTNUA HIKPO-UTEPTIX WV EV-SYS-220 62805548162805548101 | Katnyopia: lla | Kavovioudg
vmAns avéivong ExactVu 055 Kavovag: 11 (EE)
HxoBoAfag mAgupikg EV-29L Agv amatteitat - 2017/745 ya
TVP0SOTNONG VYNNG KaAvmtetal and to ™
avdivong EV29L EUDAMED DI yia to LXTPOTEXVOAOY
AwopBikdg nxoBoAéag EV-9C TYotmpa ExactVu K TtpotdvTa -
Swapuikoug upoddtnong EVOC Mapdptnua IX
Ko\takdg nyoBoAréag EV5C EV-5C
Amootelpwpévos 8lopBkds EV-BIOG-1 Agv amauteital - Katnyopio: lla
08dnydg Beddvag EV29L EV-BIOG-24 KoAvmtetal and to Kavévag: 5
Amootelpwpévos 8lopBkds EV-29L-TRK-1 EUDAMED DI yia to

08nyd6 Beddvag EV29L pe kit
Onkaplov

EV-29L-TRK-24

M amnootelpwpévos
S1opBKdG 081YHG BeAdOVaG
ToAAamA®Y xproewv EV29L
(16GA)

EV-BIOG-R16

M amnootelpwpévos
S1opBKdG 081YHG BeAdOVaG
ToAAamA®Y xproewv EV29L
(18GA)

EV-BIOGR

Amootelpwpévog
Slamepveikdg 08nyds Beddvag
EV29L pe kit Onkaplov

EV-29L-TPK-1
EV-29L-TPK-24

TYotnua ExactVu

Amootelpwpévog EV-29L-TP-1 Agv amatteitat - Kamnyopla: Is
Slamepveikog odnyas BeAdvag | EV-29L-TP-24 KaAvmtetal amd to Kavovag: 1
EV29L EUDAMED DI ywx to

Tuomua ExactVu
Mn oteipog tpocappoyéag EV-BIOGR-PP Agv amatteitat - Kamyopia:

PrecisionPoint
ETIAVAXPTCLHLOTIOLOVEVOS
EV29L

KoAUmtetat and to
EUDAMED DI ywx to
Tuomua ExactVu

Kavovag: 1

MpoBAenopevn xprion / 'Evéelgn xpriong:
To cvotua pikpo-vTeprxwv ExactVu mpoopiletal yio Xprion amd KATAPTIOUEVOUG ETTAYYEAUATIES
VYELXG YL Sty VO TIKT] UTIEPTXOYPAPLKT] ATIELKOVLOT 1) AVAAVGT POTIS PEVGTWYV TOV AVOPWTILVOU
owpatog. OLevdeiels xpriong (KAWVIKEG e@apuoyEg) lvat:

e Mwpa dpyava

o AopBikn

o Kollakn

To cvotua pmopel va xpnopomomBel o aoBeveis OAwV TwV NAKLWOV, XAAG Sev Exel oxeSlaoTEL YL
xpfon o€ Taldid 1 uppua.

To oo ua avTevSeikvuTal Yio AUEST) KAPSLOKT EQAPUOYN KAL YIX 0@OAULKY xprion 1

OTIOLAST TIOTE EQAPUOYT| TIOV Bt EXEL WG ATTOTEAET A VO SLATIEPAOGTEL 0 0POHAAUOG ATIO TNV AKOVOTIKY
Séoun.

Kataokevao )¢ TV MPOidVT®wV Tov KAAVTITOVTAL ATO THV Ttapovoa SAwon:
Exact Imaging Inc., 7676 Woodbine Avenue, Unit 15, Markham, Ontario L3R 2N2, Kavaddag

| 7676 Woodbine Ave., Unit 15 Markham, ON L3R 2N2 | T:+1.905.415.0030 | www.exactimaging.com
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Eviaiog aptfnog kataywpiong (SRN) g Exact Imaging: CA-MF-000004363

H Exact Imaging Inc. SnAcvel vtevBuva 6TL TA TEXVOAOYIKAE TIPOIOVTA IOV KOAVTITOVTAL ATIO TNV
Tapovoa SHAwon:

o  Yuppopewvovtal pe Tov Kavoviopo (EE) 2017/745 xay, katd iepimtwon, e oTtoladnmoTe
AaAAN ouvaen vopobeaia ¢ Evpwmaiknis Evwong mov tpofAémel Tnv £ékdoomn SnAwong
ouppopPwons EE

o Tafvopovvtal cUUPWVA E TOUG Kavoves TaEvounong (IMapaptnua VIII, Keeg. III)

o  JUUUOPQWVOVTAL [E TIG YEVIKEG ATIALTIOELS Ao @AAELNG Kal emdooewv ([Tapaptnpa 1)

H mapovoa SAwon cvuppop@wong EE katadeikviel ) cuppopewon pe to mapaptnua IV kat tig
amaltnoelg Tov apbpov 19 mov opifovtat atov Kavoviouo (EE) 2017/745 ya Ta latpoTteXVOAOYLKE
TPOIOVTU AVAPOPLKAE UE TA LOVTEAQ TEXVOAOYLK®WV TIPOIOVTWYV TIOL KaAUTTTOVTAL amd to [Mapdptnua
IX To omolo a@opd Vv ektipnon g cupupdp@wong (Kepdiaia I kat I11).

H ouppdpewon emtuyxavetal LECW TNG THPTOTS TWV KOWVWYV TIPOoSLaypa@®V (KaTd epimtwon)
KL TWV EVAPUOVIOUEVWY TIPOTUTIWV UE TA OTIOL0 SAMVETAL 1] CUUUOPPWOT), OTIWGS AVAYPAPOVTOL
akoAoVOwWG au TS TS SAwoNG.

E¢ovolodotnuévog avtimpocwtog (EA) otnv Evpwmn:
Emergo Europe

Westervoortsedijk 60,

6827 AT Arnhem

OAavdia

TnA.: +31.(0).70.345.8570
®at: +31.(0).70.346.7299
EmergoEurope@ul.com

EmergoVigilance@ul.com

Eviaiog aptOpdc kataywprong (SRN) tov EA otnyv EE: NL-AR-000000116

Extiunon g cuppdp@wong amo Kovomoupévo opyaviopno

0 xowoTompévog opyaviopnos BSI Group The Netherlands B.V. pe €6pa otnv BSI, Say Building, John
M. Keynesplein 9, 1066 ep Amsterdam, OAAavSia (Ap. kowoTompévou opyaviopov 2797), €xet
TPAYUATOTIOWOEL EKTIUNOT TNG CUHHOPPWONG HE BAoT €va cVGTNHA SLXEPLOT G TNG TTOLOTNTAG Kol
™V agloAdynomn Tou TeXVIKoL PakéAov cVp@wva e To Ttapdptnua IX touv Kavoviopov (EE)
2017/745.

O TEXVIKOG (PAKEAOG TIOV ATTALTEITAL YL TNV KATASEEN TG CLVUUOPP oM Suvdpel Touv Kavoviopov
(EE) 2017 /745 ywa Ta LATpOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA £XEL cUVTAXOel o TOV KATWOL VTTOYpGPOVTI
Kat eival S1a0€oog TPog eMIBEWPNON ATIO TIG AVTIOTOLYEG PUOULOTIKES Kol GAAEG AP UOSLEG apXES.

'Ex8oon miotomomtikoy CE: MDR 760180 R0O00

Huepounvia mpw g ékdoong: 2025-03-20
Huepounvia Anéng: 2030-03-19
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DECLARACION DE CONFORMIDAD PARA LA UE - UE 2017 /745, fabricantes de productos

sanitarios (ES)

Clasificacion de
UDI-DI Basico riesgos del Evaluacion de
Nombre del producto REF. (Parte C del Anexo VI) dispositivo conformidad
Microecografo de alta EV-SYS-220 62805548162805548101055 Clase: Ila Reglamento
resolucion ExactVu Regla: 11 (UE 2017/745)
EV29L Transductor de EV-29L No se requiere: Comprendidos sobre los
disparo lateral de alta en el DI de EUDAMED del productos
resolucion Sistema ExactVu sanitarios —
EV9C Transductor EV-9C Anexo IX
transrectal de disparo
terminal
EVS5C Transductor EV-5C
abdominal
EV29L Guia de aguja EV-BIOG-1 No se requiere: Comprendidos | Clase: Ila
transrectal estéril EV-BIOG-24 en el DI de EUDAMED del Regla: 5
EV29L Kit de guia de EV-29L-TRK-1 Sistema ExactVu
aguja transrectal estéril con | EV-29L-TRK-24
vaina
EV29L Guia de aguja EV-BIOG-R16
transrectal reutilizable no
estéril (16GA)
EV29L Guia de aguja EV-BIOGR
transrectal reutilizable no
estéril (1I8GA)
EV29L Kit de guia de EV-29L-TPK-1
aguja transperineal estéril EV-29L-TPK-24
con vaina
EV29L Guia de aguja EV-29L-TP-1 No se requiere: Comprendidos | Clase: Is
transperineal estéril EV-29L-TP-24 en el DI de EUDAMED del Regla: 1
Sistema ExactVu
Adaptador no estéril EV-BIOGR-PP No se requiere: Comprendidos | Clase: I
reutilizable en el DI de EUDAMED del Regla: 1
PrecisionPoint EV29L Sistema ExactVu

Uso previsto/Indicaciones de uso:
El microecografo ExactVu esta disefiado para que lo utilicen profesionales médicos cualificados con
el fin de obtener imagenes ecograficas diagndsticas o andlisis del flujo de liquidos del cuerpo
humano. Las indicaciones de uso (aplicaciones clinicas) son las siguientes:

e Estudio de 6rgano pequefio

e Estudio transrectal

e Estudio abdominal

El sistema puede usarse con pacientes de todas las edades, pero no esta disefiado para uso
pediatrico o fetal.

El sistema esta contraindicado para la aplicacién cardiaca directa y para el uso oftalmico o cualquier
aplicacion en la que el haz acustico atraviese el ojo.

Fabricante de los productos comprendidos en esta Declaracion:
Exact Imaging Inc., 7676 Woodbine Avenue, Unit 15, Markham, Ontario L3R 2N2, Canada

Numero unico de registro (SRN) de Exact Imaging: CA-MF-000004363

Exact Imaging Inc. declara bajo su propia responsabilidad que los dispositivos comprendidos en la
presente declaracidn:
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e Cumplen con el Reglamento UE 2017 /745 vy, si procede, con cualquier otra legislacion
pertinente de la Unién que estipule la emision de una declaracion de conformidad en la UE

e Estan clasificados de acuerdo con la normativa de clasificacién (Anexo VIII, Cap. III)

e Cumplen con los requisitos generales de seguridad y funcionamiento (Anexo I)

Esta Declaracion de conformidad europea demuestra el cumplimiento del Anexo IV y los requisitos
del Articulo 19 especificados en el Reglamento (UE 2017/745) sobre los productos sanitarios en
relacién con los modelos de dispositivos comprendidos en el Anexo IX de Evaluacion de conformidad
(Capitulos I y III).

La conformidad se logra mediante el cumplimiento de las Especificaciones comunes (cuando
procede) y los Estdndares armonizados segtn los cuales se declara la conformidad, como se
enumeran a partir de esta Declaracidn.

Representante autorizado (RA) en Europa:
Emergo Europe

Westervoortsedijk 60,

6827 AT Arnhem

Paises Bajos

Tel.: +31.(0).70.345.8570
Fax: +31.(0).70.346.7299
EmergoEurope@ul.com

EmergoVigilance@ul.com

Nuamero unico de registro del RA en la UE (SRN): NL-AR-000000116

Evaluacion de conformidad por los organismos notificados

El Organismo notificado, BSI Group The Netherlands B.V., con domicilio en BSI, Say Building, John M.
Keynesplein 9, 1066 ep Amsterdam, Paises Bajos (Organismo notificado n.2 2797), ha llevado a cabo
una Evaluacién de conformidad sobre la base de un Sistema de Gestién de Calidad, asi como de la
evaluacion de la Documentacion técnica segun el Anexo IX del Reglamento UE 2017/745.

La documentacién técnica necesaria para demostrar el cumplimiento de conformidad con el
Reglamento (UE 2017/745) sobre fabricantes de productos sanitarios ha sido recopilada por el
signatario que figura a continuacién y esta disponible para su inspeccién por las autoridades
reguladoras correspondientes, asi como por las autoridades competentes.

Emision del certificado CE: MDR 760180 R000

Fecha de la primera version: 2025-03-20
Fecha de caducidad: 2030-03-19
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ELi VASTAVUSTUNNISTUS - ELi MDR 2017 /745 (ET)

PrecisionPoint adapter

EUDAMED:i DI

Seadme
P6hi UDI-DI riskiklassifikats | Vastavushinda
Seadme nimi REF (IV lisa osa C) ioon mine
Korglahutus-mikroultraheli | EV-SYS-220 62805548162805548101055 Klass: Ila ELi
siisteem ExactVu Reegel: 11 meditsiinisead
Korglahutusega EV-29L Pole ndutud — seda hdlmab mete mairus
kiilgvaatega sond EV29L stisteemi ExactVu 2017/745 - 1X
Transrektaalne otsavaatega | EV-9C EUDAMED:i DI lisa
sond EVOC
K&hudone sond EV5C EV-5C
Steriilne transrektaalne EV-BIOG-1 Pole ndutud — seda hdlmab Klass: Ila
ndelajuhik EV29L EV-BIOG-24 stisteemi ExactVu Reegel: 5
Steriilne transrektaalne EV-29L-TRK-1 EUDAMED: DI
ndelajuhik EV29L koos EV-29L-TRK-24
imbrise komplektiga
Mittesteriilne EV-BIOG-R16
korduskasutatav
transrektaalne ndelajuhik
EV29L (16GA)
Mittesteriilne EV-BIOGR
korduskasutatav
transrektaalne ndelajuhik
EV29L (18GA)
Steriilne transperineaalne EV-29L-TPK-1
ndelajuhik EV29L koos EV-29L-TPK-24
iimbrise komplektiga
Steriilne transperineaalne EV-29L-TP-1 Pole ndutud — seda hdlmab Klass: Is
ndelajuhik EV29L EV-29L-TP-24 stisteemi ExactVu Reegel: 1
EUDAMEDi DI
EV29L mittesteriilne EV-BIOGR-PP Pole ndutud — seda hdlmab Klass: 1
korduvkasutatav stisteemi ExactVu Reegel: 1

Kavandatav kasutusala / kasutusnaidustus
Mikroultrahelisiisteem ExactVu on ette nahtud véljadppe labinud tervishoiuspetsialistele inimkeha
diagnostilise ultrahelipiltdiagnostika voi vedelikuvoolu uuringu teostamiseks. Kasutusnaidustused
(kliinilised rakendused) on

e vaikeelundid;

e transrektaalne;

e kdhuoos.

Siisteemi voib kasutada mis tahes vanuses patsientidel, kuid see pole moeldud kasutamiseks lastel

ega looteuuringuteks.

Siisteem on vastunaidustatud otsesteks stidameuuringuteks ja silmauuringuteks voi mis tahes
uuringuteks, kus helilaine 1abib silma.

Selle vastavustunnistusega holmatud toodete tootja
Exact Imaging Inc., 7676 Woodbine Avenue, Unit 15, Markham, Ontario L3R 2N2, Kanada

Ettevotte Exact Imaging unikaalne registreerimisnumber (SNR) CA-MF-000004363

Exact Imaging Inc. kinnitab omal vastutusel, et selle vastavustunnistusega hdlmatud seadmed on
e kooskolas ELi maarusega 2017/745 ja kui see on kohaldatav, mis tahes muude asjaomaste
liidu digusaktidega, mis nduavad ELi vastavustunnistuse valjaandmist;
o kategoriseeritud klassifitseerimisreeglite alusel (VIII lisa, III ptk);
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IMAGING
e kooskolas iildiste ohutus- ja toimivusnduetega (I lisa).

See ELi vastavustunnistus naitab vastavust IV lisa ja ELi meditsiiniseadmete maaruse 2017/745
artikli 19 nouetele IX lisa vastavushindamisega hélmatud seadmemudelite jaoks (I ja III peatiikk).

Vastavus on tagatud tihiste spetsifikatsioonide (kui see on kohaldatav) ja harmoneeritud standardite
taitmisega, millele vastavust on kinnitatud selle vastavustunnistusega.

Euroopa volitatud esindaja
Emergo Europe
Westervoortsedijk 60,

6827 AT Arnhem

Holland

T: +31(0)70 345 8570
F: +31(0)70 346 7299
EmergoEurope@ul.com

EmergoVigilance@ul.com

ELi volitatud esindaja unikaalne registreerimisnumber (SNR)  NL-AR-000000116

Pideva asutuse vastavushindamine

Teavitatud asutus BSI Group The Netherlands B.V., mis asub aadressil BSI, Say Building, John M.
Keynesplein 9, 1066 ep Amsterdam, Holland (teavitatud asutuse nr 2797), on teinud ELi maaruse
2017/745 IX lisa kohaselt vastavushindamise kvaliteedijuhtimissiisteemi ja tehnilise
dokumentatsiooni alusel.

Selle ELi meditsiiniseadmete maaruse 2017 /745 nduetele vastavust kinnitava tehnilise
dokumentatsiooni on koostanud allpool toodud allakirjutanu ning see on kattesaadaval
kontrollimiseks asjaomastele reguleerivatele ja padevatele asutustele.

CE-margise vdljaandmine MDR 760180 R000

Esmakordse vdljaandmise kuupaev: 2025-03-20
Aegumiskuupéev: 2030-03-19
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PrecisionPoint-sovitin

System -jérjestelmad varten

Vaatimustenm
Perus-UDI-DI Laitteen ukaisuuden
Laitteen nimi REF (liitteessé VI oleva C osa) riskiluokitus arviointi
ExactVu:n korkea- EV-SYS-220 62805548162805548101055 Luokka: Ila Ladkinnallisista
resoluutioinen Sddnto: 11 laitteista
mikroultraddni-jarjestelmé annettu asetus
EV29L korkea- EV-29L Ei vaadita — rekisterdity EU 2017/745 —
resoluutioinen Side-Fire - EUDAMED DI:hen ExactVu Liite IX
anturi System -jérjestelmié varten
EVIC Transrektaalinen EV-9C
End-fire-anturi
EVS5C Vatsa-anturi EV-5C
EV29L Steriili EV-BIOG-1 Ei vaadita — rekisterdity Luokka: Ila
transrektaalinen EV-BIOG-24 EUDAMED DI:hen ExactVu Sainto: 5
neulanohjain System -jérjestelmié varten
EV29L Steriili EV-29L-TRK-1
transrektaalinen EV-29L-TRK-24
neulanohjain ja suojussarja
EV29L Ei-steriili EV-BIOG-R16
uudelleenkaytettiava
transrektaalinen
neulanohjain (16GA)
EV29L Ei-steriili EV-BIOGR
uudelleenkaytettiava
transrektaalinen
neulanohjain (18GA)
EV29L Steriili EV-29L-TPK-1
transperineaalinen EV-29L-TPK-24
neulanohjain ja suojussarja
EV29L Steriili EV-29L-TP-1 Ei vaadita — rekisterdity Luokka: Is
transperineaalinen EV-29L-TP-24 EUDAMED DI:hen ExactVu Sddnto: 1
neulanohjain System -jérjestelmid varten
EV29L ei-steriilj, EV-BIOGR-PP Ei vaadita — rekisterdity Luokka: I
uudelleenkaytettava EUDAMED DI:hen ExactVu Sddnto: 1

Kéyttotarkoitus / kdyttoaihe:
ExactVu-mikroultradinijarjestelma on tarkoitettu patevien ladketieteen ammattilaisten kayttoon
diagnostiseen ultradanikuvaukseen tai ihmiskehon nestevirtausanalyysiin. Kayttéaiheet (kliiniset

sovellukset):
e Pienetelimet

e Transrektaalinen

e Vatsan alue

Jarjestelmaa voidaan kayttaa kaikenikaisille potilaille, mutta sita ei ole suunniteltu lasten tai

sikididen diagnosointiin.

Jarjestelma on vasta-aiheinen suoraan sydansovellukseen ja silmaldaketieteelliseen kayttoon tai
muuhun kayttoon, joka aiheuttaa akustisen sateen kulkeutumisen silman lapi.

Taman ilmoituksen kattamien tuotteiden valmistaja:
Exact Imaging Inc., 7676 Woodbine Avenue, Unit 15, Markham, Ontario L3R 2N2, Canada

Exact Imaging rekisterinumero (SRN):

CA-MF-000004363
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Exact Imaging Inc. vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, ettd tdmén ilmoituksen kattamat laitteet
ovat:
e Asetuksen (EU) 2017/745 ja tarvittaessa muun asiaankuuluvan unionin lainsdddannon
mukaisia, jossa sdddetdan EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen antamisesta
e Luokiteltu luokittelusdaant6jen mukaisesti (liite VIII, I1I luku).
Yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten (liite [) mukaisia

Tama EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus osoittaa, ettd liitteen IV ja ladkinnallisista laitteista
annetun asetuksen (EU) 2017/745 19 artiklassa maaritellyt vaatimukset tayttyvat niiden
laitemallien osalta, jotka kuuluvat liitteen IX vaatimustenmukaisuuden arvioinnin piiriin (luvut I ja
[1).

Vaatimustenmukaisuus saavutetaan noudattamalla yhteisia eritelmia (soveltuvin osin) ja
harmonisoituja standardeja, joiden vaatimustenmukaisuus ilmoitetaan timan vakuutuksen liitteena
olevan luettelon mukaisesti.

Valtuutettu edustaja Euroopassa:
Emergo Europe

Westervoortsedijk 60,

6827 AT Arnhem

The Netherlands

Puh: +31(0)703458570
Faksi: +31(0)703467299
EmergoEurope@ul.com

EmergoVigilance@ul.com

EU AR rekisterinumero (SRN): NL-AR-000000116

IImoitetun laitoksen suorittama vaatimustenmukaisuuden arviointi

[Imoitettu laitos, BSI Group The Netherlands B.V., joka sijaitsee osoitteessa BSI, Say Building, John M.
Keynesplein 9, 1066 ep Amsterdam, The Netherlands (ilmoitettu laitos nro 2797), on suorittanut
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin perustuen laadunhallintajirjestelmaan ja teknisen
dokumentaation arviointiin EU:n asetuksen 2017 /745 liitteen IX mukaisesti.

Alla oleva allekirjoittaja on koonnut tdiméan asetuksen EU MDR 2017/745 noudattamisen
osoittamiseksi vaadittavat tekniset asiakirjat, ja ne ovat asianomaisten sdantely- ja toimivaltaisten
viranomaisten saatavilla tarkastusta varten.

CE-sertifikaatin mydntdminen: MDR 760180 R0O00

Ensimmainen myontdmispaivamaara: 2025-03-20
Viimeinen voimassaolopdiva: 2030-03-19
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DECLARATION DE CONFORMITE UE - MDR UE 2017/745 (FR)

réutilisable non stérile
EV29L

ExactVu

Classification
UDI-DI de base des risques des | Evaluation de

Nom du dispositif REF (Partie C de ’annexe VI) dispositifs la conformité
Systéme de micro- EV-SYS-220 62805548162805548101055 Classe : Ila Reéglement sur
échographie haute Reégle : 11 les dispositifs
résolution ExactVu médicaux UE
Sonde a déclenchement EV-29L Non requis - Couvert par 2017/745 -
latéral haute résolution EUDAMED DI pour le systéme Annexe IX
EV20L ExactVu
Sonde transrectale a EV-9C
déclenchement distal
EVOC
Sonde abdominale EV5C | EV-5C
Guide-aiguille transrectal | EV-BIOG-1 Non requis - Couvert par Classe : IIa
stérile EV29L EV-BIOG-24 EUDAMED DI pour le systéme Regle : 5
Guide-aiguille transrectal | EV-29L-TRK-1 ExactVu
stérile avec gaine EV29L | EV-29L-TRK-24
Guide-aiguille transrectal | EV-BIOG-R16
réutilisable non stérile
EV29L (16GA)
Guide-aiguille transrectal | EV-BIOGR
réutilisable non stérile
EV29L (18GA)
Guide-aiguille EV-29L-TPK-1
transpérinéal stérile avec EV-29L-TPK-24
kit de gaine EV29L
Guide-aiguille EV-29L-TP-1 Non requis - Couvert par Classe : Is
transpérinéal stérile EV-29L-TP-24 EUDAMED DI pour le systéme Regle : 1
EV29L ExactVu
Adaptateur EV-BIOGR-PP Non requis - Couvert par Classe : 1
PrecisionPoint EUDAMED DI pour le systéme Regle : 1

Utilisation prévue / Indication d’'utilisation :
Le systéme de micro-échographie haute résolution ExactVu est destiné a étre utilisé par des

professionnels de santé qualifiés pour I'imagerie ou I’analyse de flux de liquides dans le corps
humain par échographie diagnostique. Les applications cliniques sont les suivantes :

e Petits organes
e Transrectale
e Abdomen

Le systeme peut étre utilisé sur des patients de tous dges, mais n’est pas con¢u pour un usage

pédiatrique ou feetal.

Le systéme est contre-indiqué pour une application cardiaque directe et une utilisation ophtalmique
ou toute application faisant passer un faisceau acoustique a travers I'ceil.

Fabricant des produits couverts par cette déclaration :
Exact Imaging Inc., 7676 Woodbine Avenue, Unit 15, Markham, Ontario L3R 2N2, Canada

Numéro d’enregistrement unique (SRN) d’Exact Imaging :

CA-MF-000004363

Exact Imaging Inc. déclare sous sa seule responsabilité que les dispositifs couverts par la présente

déclaration sont :

| 7676 Woodbine Ave., Unit 15 Markham, ON L3R 2N2 |
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o Conformes au reglement UE 2017/745 et, le cas échéant, a toute autre législation pertinente
de I'Union européenne qui prévoit la délivrance d'une déclaration de conformité UE.

e (lassés conformément aux regles de classification (annexe VIII, chapitre III).

e Conformes aux exigences générales en matiere de sécurité et de performances (annexe I).

La présente déclaration UE de conformité démontre la conformité a I'annexe IV et aux exigences de
I'article 19 spécifiées dans le réglement relatif aux dispositifs médicaux UE 2017 /745 pour les
modeles de dispositifs couverts par I'évaluation de la conformité de I'annexe IX (chapitres I et III).

La conformité est obtenue par le respect des spécifications communes (le cas échéant) et des normes
harmonisées auxquelles la conformité est déclarée, telles qu’énumérées a la suite de la présente
déclaration.

Représentant autorisé dans I'Union Européenne (RA) :
Emergo Europe

Westervoortsedijk 60,

6827 AT Arnhem

Pays-Bas

Tél.: +31.(0).70.345.8570
Fax:+31.(0).70.346.7299
EmergoEurope@ul.com

EmergoVigilance@ul.com

Numéro d’enregistrement unique RA UE (SRN): NL-AR-000000116

Evaluation de la conformité par I'organisme notifié

L’organisme notifié, BSI Group The Netherlands B.V., ayant son siége a BSI, Say Building, John M.
Keynesplein 9, 1066 ep Amsterdam, Pays-Bas (Organisme notifié n® 2797), a effectué une évaluation
de la conformité basée sur un systeme de gestion de la qualité et sur I'évaluation de la
documentation technique conformément a I'annexe IX du reglement UE 2017 /745.

La documentation technique requise pour démontrer la conformité a ce reglement UE MDR
2017/745 a été compilée par le signataire ci-dessous et est disponible pour inspection par les
autorités réglementaires et compétentes concernées.

Délivrance du certificat CE: MDR 760180 R0O00

Date de premiere délivrance: 2025-03-20
Date d’expiration: 2030-03-19
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DEARBHU COMHREIREACHTA AE - RIALACHAN (AE) 2017/745 MAIDIR LE FEISTi LEIGHIS

(GA)
Meastnu
SF-SFU bunisach Aicme Riosca | Comhréireach
Ainm an Ghléis TAG. (Cuid C d’Iarscribhinn VI) na Feiste ta
Micreachoéras Ultrathuaime EV-SYS-220 62805548162805548101055 Aicme: la Rialachan (AE)
Ardtaifigh ExactVu Riail:11 2017/745
Trasduchto6ir Taobh-bhuailte EV-29L Nil ag teastail - Cludaithe ag maidir le Feisti
Ardtaifigh EV29L EUDAMED DI le haghaidh Leighis —
Trasduchtoir Deireadhbhuailte | EV-9C Choras ExactVu larscribhinn IX
Trasreicteach EVOC
Trasduchtoir boilg EV5C EV-5C
Treoran Steiritil Snathaide EV-BIOG-1 Nil ag teastail - Cludaithe ag Aicme: [la
Trasreicti EV29L EV-BIOG-24 EUDAMED DI le haghaidh Riail: 5
Treoran Steiritiil Snathaide EV-29L-TRK-1 Choras ExactVu
Trasreicti EV29L, Trealamh EV-29L-TRK-24
Truaille in éineacht leis
Treoran Snathaide Trasreicti EV-BIOG-R16
EV29L atd Neambhsteiriuil
agus In-athusaidte (16GA)
Treoran Snathaide Trasreicti EV-BIOGR
EV29L ata Neambhsteiritil
agus In-athuisaidte (18GA)
Treoran Steiritil Snathaide EV-29L-TPK-1
Traspheirini EV29L, EV-29L-TPK-24
Trealamh Truaille in éineacht
leis
Treoran Steiritiil Snathaide EV-29L-TP-1 Nil ag teastail - Cludaithe ag Aicme: Is
Traspheirini EV29L EV-29L-TP-24 EUDAMED DI le haghaidh Riail: 1
Choras ExactVu
Cuibheoir PrecisionPoint EV-BIOGR-PP Nil ag teastail - Cludaithe ag Aicme: Is
EV29L ata Neamhsteiritil EUDAMED DI le haghaidh Riail: 1
agus In-athusaidte Choras ExactVu

Usaid Bheartaithe / Tasc le hAghaidh Usaide:
Ta micreachéras ultrathuaime ExactVu beartaithe lena Gisaid ag gairmithe cailithe leighis i gcomhair
fomhau ultrafhuaime diagnoéiseach ar chorp an duine né anailis ar shreabhadh sreabhdin i gcorp an
duine. Is iad seo a leanas na tasca usaide (usaidi cliniciula):

e Organ Beag

e Trasreicteach

e Orgain an bhoilg

Ceadaitear an coras a usdid le hothair de gach aois, ach nil sé deartha i gcomhair tisaid
phéidiatraiceach na féatais.

Nil an coras le huisaid le haghaidh usaidi cairdiacha direacha na le haghaidh asaidi oftalmacha na le
haghaidh aon usaidi a fhagfadh go rachadh an ga fuaime trid an tsuil.

Monaréir na dTairgi a Chumhdaitear leis an Dearbhii seo:
Exact Imaging Inc., 7676 Woodbine Avenue, Unit 15, Markham, Ontario L3R 2N2, Ceanada

Uimhir Aonair Chlardchain (SRN) Exact Imaging: CA-MF-000004363

Dearbhafonn Exact Imaging Inc. faoinar bhfreagracht amhain go bhfuil na feisti a chumhdaitear leis
an dearbh reatha:
e [ gcomhréir le Rialachan (AE) 2017 /745 agus mas infheidhme, le haon reachtaiocht abhartha
eile de chuid an Aontais lena ndéantar forail maidir le dearbhti comhréireachta AE a eisidint
| 7676 Woodbine Ave., Unit 15 Markham, ON L3R 2N2 | T:+1.905.415.0030 | www.exactimaging.com
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e Aicmithe de réir na rialacha aicmithe (larscribhinn VIII, C. III)
e [ gcomhréir leis na Ceanglais Ghinearalta Sabhailteachta agus Feidhmiochta (larscribhinn I)

Léiritear leis an Dearbhi Comhréireachta AE seo comhlionadh Iarscribhinn IV agus na gceanglas
laistigh d’Airteagal 19 a shonraitear i Rialachan (AE) 2017 /745 maidir le Feisti Leighis i gcas na
munlai feiste a chumhdaitear le Meastinui Comhréireachta faoi larscribhinn IX (Caibidil I agus
Caibidil IIT).

Baintear amach comhréireacht ach Sonraiochtai Coiteanna (i gcas inarb infheidhme) a
chomhlionadh, chomh maith leis na Caighdedin Chomhchuibhithe a ndearbhaitear comhréireacht i
dtaca leo mar ata liostaithe tar éis an Dearbhaithe seo.

Ionadai Udaraithe Eorpach:
Emergo Europe
Westervoortsedijk 60,

6827 AT Arnhem

An [siltir

T: +31.(0).70.345.8570

F: +31.(0).70.346.7299
EmergoEurope@ul.com
EmergoVigilance@ul.com

Uimbhir Aonair Chlartchain (SRN) an Ionadai Udaraithe Eorpaigh: NL-AR-000000116

Measunu Comhréireachta arna Dhéanamh ag Comhlacht da dTugtar Fégra

Rinne an Comhlacht da dTugtar Fogra, BSI Group The Netherlands B.V. ata lonnaithe ag BSI, Say
Building, John M. Keynesplein 9, 1066 ep Amstardam, an Isiltir (Comhlacht da dTugtar Fégra Uimh.
2797), Meastind Comhréireachta bunaithe ar Chdras Bainistiochta Cailiochta agus ar mheastnu ar
Dhoiciméadacht Theicniuil de réir Iarscribhinn IX de Rialachan (AE) 2017 /745.

Ta an doiciméadacht theicniuil is g le comhlionadh Rialachan (AE) 2017 /745 maidir le Feisti
Leighis a 1éiria curtha i dtoll a chéile ag an sinitheoir thios agus ta si ar fail lena hinitichadh ag na
hudarais rialala agus innidla abhartha.

Eisitlint an Deimhnithe CE: MDR 760180 R000

Data a Chéad Eisiuna: 2025-03-20
Data Eaga: 2030-03-19
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EU IZJAVA O SUKLADNOSTI - EU MDR 2017 /745 (HR)

Naziv proizvoda

REF

Basic UDI-DI
(Dio C priloga VI)

Klasifikacija
rizika
proizvoda

Procjena
sukladnosti

ExactVu Mikro-
ultrazvuéni sustav visoke
razlucivosti

EV-SYS-220

62805548162805548101055

EV29L Side-Fire
transduktor visoke
razluCivosti

EV-29L

EVO9C Transrektalni End-
Fire transduktor

EV-9C

EV5C Abdominalni
transduktor

EV-5C

Nije potrebno — pokriva
EUDAMED DI za sustav ExactVu

Razred: Ila
Pravilo: 11

EV29L Sterilna
transrektalna igla za
navodenje

EV-BIOG-1
EV-BIOG-24

EV29L Sterilna
transrektalna igla za
navodenje s kompletom
navlake

EV-29L-TRK-1
EV-29L-TRK-24

EV29L Nesterilna
viSekratna transrektalna
igla za navodenje (16GA)

EV-BIOG-R16

EV29L Nesterilna
viSekratna transrektalna
igla za navodenje (18GA)

EV-BIOGR

EV29L Sterilna
transperinealna igla za
navodenje s kompletom
navlake

EV-29L-TPK-1
EV-29L-TPK-24

Nije potrebno — pokriva
EUDAMED DI za sustav ExactVu

Razred: Ila
Pravilo: 5

EV29L Sterilna
transperinealna igla za
navodenje

EV-29L-TP-1
EV-29L-TP-24

Nije potrebno — pokriva
EUDAMED DI za sustav ExactVu

Razred: Is
Pravilo: 1

EV29L PrecisionPoint
nesterilni adapter za
viSekratnu uporabu

EV-BIOGR-PP

Nije potrebno — pokriva
EUDAMED DI za sustav ExactVu

Razred: 1
Pravilo: 1

Uredba o
medicinskim
proizvodima
EU 2017/745 —
Prilog IX

Namjena/indikacije za upotrebu:
ExactVu mikro-ultrazvucni sustav namijenjen je za upotrebu od strane kvalificiranih medicinskih
strucnjaka za dijagnosticko ultrazvuc¢no snimanje ili analizu protoka tekuéine u ljudskom tijelu.
Indikacije za upotrebu (klinicke primjene):

e Mali organi

e Transrektalno

e Abdominalno

Sustav se moze Koristiti s pacijentima svih dobi, ali nije namijenjen za pedijatrijsku ili fetalnu
upotrebu.

Sustav je kontraindiciran za izravnu primjenu u srcu i za oftalmolosku upotrebu ili bilo koju
primjenu koja uzrokuje prolaz akusti¢ne zrake kroz oko.

Proizvodac proizvoda obuhvacenih ovom Izjavom:
Exact Imaging Inc., 7676 Woodbine Avenue, Unit 15, Markham, Ontario L3R 2N2, Kanada

Jedinstveni mati¢ni broj (SRN) tvrtke Exact Imaging: CA-MF-000004363
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Exact Imaging Inc. izjavljuje pod svojom isklju¢ivom odgovornoséu da su proizvodi obuhvaceni
ovom izjavom:
e U skladu s Uredbom EU 2017/745 i, ako je primjenjivo, s drugim relevantnim
zakonodavstvom Unije koje predvida izdavanje EU izjave o sukladnosti
e Kilasificirani prema klasifikacijskim pravilima (Prilog VIII, Pogl. III)
U skladu s Op¢im sigurnosnim i radnim zahtjevima (Prilog I)

Ova EU izjava o sukladnosti dokazuje sukladnost s Prilogom IV i zahtjevima unutar ¢lanka 19.
navedenim u Uredbi o medicinskim proizvodima EU 2017 /745 za modele proizvoda obuhvacene
procjenom sukladnosti Priloga IX (poglavlja I i III).

Sukladnost se postiZe uskladenos¢u sa Zajednickim specifikacijama (gdje je primjenjivo) i
Harmoniziranim standardima s kojima je sukladnost deklarirana kao sto je navedeno nakon ove
[zjave.

Europski ovlasteni predstavnik (AR):
Emergo Europe

Westervoortsedijk 60,

6827 AT Arnhem

Nizozemska

T: +31 (0) 70 345 8570
F: +31.(0).70.346.7299
EmergoEurope@ul.com
EmergoVigilance@ul.com

EU AR jedinstveni registracijski broj (SRN): NL-AR-000000116

Procjena sukladnosti od strane prijavljenog tijela

Prijavljeno tijelo, BSI Group The Netherlands B.V. sa sjediStem u BSI, Say Building, John M.
Keynesplein 9, 1066 ep Amsterdam, Nizozemska (prijavljeno tijelo br. 2797), provelo je procjenu
sukladnosti na temelju sustava upravljanja kvalitetom i procjena tehnicke dokumentacije prema
Prilogu IX Uredbe EU 2017 /745.

Tehnic¢ku dokumentaciju potrebnu za dokazivanje sukladnosti s ovom Uredbom EU MDR 2017 /745
sastavio je potpisnik u nastavku i dostupna je za pregled relevantnim regulatornim i nadleznim
tijelima.

Izdavanje CE certifikata: MDR 760180 R000

Datum prvog izdanja: 2025-03-20
Datum isteka: 2030-03-19
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Eszkoz
Alapveté UDI-DI kockazati Megfelel6ségé
Eszkoz neve REF (A VI. melléklet C. része) besorolasa rtékelés
ExactVu nagy felbontasu EV-SYS-220 62805548162805548101055 Osztaly: Ila Orvostechnikai
mikro-ultrahangrendszer Szabaly: 11 eszkozokrol
EV29L nagy felbontasu EV-29L Nem sziikséges — Az ExactVu sz0l6 EU
side-fire transzducer rendszer EUDAMED DlI-je lefedi 2017/745
EV9C Transzrektalis end- | EV-9C rendelet - IX.
fire transzducer melléklet
EVS5C Hasi transzducer EV-5C
EV29L Steril EV-BIOG-1 Nem sziikséges — Az ExactVu Osztaly: Ila
transzrektalis tlivezetd EV-BIOG-24 rendszer EUDAMED DlI-je lefedi | Szabaly: 5
EV29L Steril EV-29L-TRK-1
transzrektalis tlivezetob6l | EV-29L-TRK-24
¢és hiivelybdl 4ll6 készlet
EV29L Nem steril, EV-BIOG-R16
ujrafelhasznalhato
transzrektalis tivezetd
(16GA)
EV29L Nem steril, EV-BIOGR
ujrafelhasznalhaté
transzrektalis tlivezetd
(18GA)
EV29L Steril EV-29L-TPK-1
transzperinealis EV-29L-TPK-24
tlivezetobol és hiivelybol
allo készlet
EV29L Steril EV-29L-TP-1 Nem sziikséges — Az ExactVu Osztaly: Is
transzperinealis tlivezetd EV-29L-TP-24 rendszer EUDAMED DI-je lefedi | Szabaly: 1
EV29L nem steril, EV-BIOGR-PP Nem sziikséges — Az ExactVu Osztaly: |
ujrafelhasznélhaté rendszer EUDAMED DlI-je lefedi | Szabaly: 1
PrecisionPoint adapter

Rendeltetés / Hasznalati javallat:
Az ExactVu mikro-ultrahangrendszer szakképzett egészségligyi szakemberek altali hasznalatra
szolgal az emberi test diagnosztikai ultrahangos képalkotasara vagy folyadékaramlasanak
elemzésére. A felhasznalasi javallatok (klinikai alkalmazasok) a kovetkezdk:

e Kisszervek

e Transzrektalis

e Hasi

A rendszer minden életkoru betegnél hasznalhat6, de nem gyermekgydgyaszati vagy magzati
haszndlatra tervezték.

A rendszer ellenjavallt kdzvetlen kardiolégiai alkalmazashoz és szemészeti alkalmazashoz, illetve
minden olyan alkalmazashoz, amely soran az akusztikus sugar athalad a szemen.

A jelen nyilatkozat hatalya ala tartozo6 termékek gyartoéja:
Exact Imaging Inc., 7676 Woodbine Avenue, Unit 15, Markham, Ontario L3R 2N2, Kanada
Az Exact Imaging egyedi regisztracios szama (SRN): CA-MF-000004363

Az Exact Imaging Inc. sajat kizarolagos felel6sségére kijelenti, hogy a jelen nyilatkozat hatalya ala
tartozoé eszkozok:
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o Megfelelnek az EU 2017 /745 rendeletnek és adott esetben barmely mas vonatkoz6 uniés
jogszabalynak, amely el6irja EU-megfelel6ségi nyilatkozat kiadasat.

e Az osztalyozasi szabalyok szerint osztalyozottak (VIII. melléklet, I1I. fejezet).

o Megfelelnek az altalanos biztonsagi és teljesitménykovetelményeknek (1. melléklet).

Ez az EU-megfelel6ségi nyilatkozat igazolja a IV. mellékletnek és az EU 2017 /745 orvostechnikai
eszkozrendelet 19. cikkében meghatarozott kovetelményeknek valé megfelelést a IX. melléklet
szerinti megfelel6ségértékelés (1. és II1. fejezet) hatalya ala tartozé eszkézmodellek tekintetében.

A megfelel6ség a kozos el6irasoknak (adott esetben) és a harmonizalt szabvanyoknak vald
megfeleléssel valésul meg, az utébbiaknak valé megfelelésrdl a jelen nyilatkozatot kovetd
felsorolasban nyilatkozunk.

Eurdpai meghatalmazott képviseld (AR):
Emergo Europe

Westervoortsedijk 60,

6827 AT Arnhem

Hollandia

T: +31.(0).70.345.8570

F: +31.(0).70.346.7299
EmergoEurope@ul.com
EmergoVigilance@ul.com

EU AR egyedi regisztracios szam (SRN): NL-AR-000000116

A bejelentett szervezet altal végzett megfeleléségértékelés
A bejelentett szervezet, a BSI Group The Netherlands B.V, - székhelye: BSI, Say Building, John M.
Keynesplein 9, 1066 ep Amsterdam, Hollandia - (a bejelentett szervezet szdma: 2797), elvégezte a

//////

megfelel6ségértékelést az EU 2017 /745 rendelet IX. melléklete szerint.

Az EU MDR 2017/745 rendeletnek val6 megfelelés igazolasahoz sziikséges miiszaki dokumentaciét
az alulirott fél allitotta Ossze, és az érintett feliigyeleti és illetékes hatésagok szamara ellen6rzés
céljabol rendelkezésre all.

A CE-tanusitvany kiallitasa: MDR 760180 R000

Elsé kiallitas datuma: 2025-03-20
Lejarat datuma: 2030-03-19
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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE - MDR UE 2017/745 (IT)

Classificazione Valutazione
UDI-DI di base del rischio del della
Nome del dispositivo RIF. (Parte C dell'Allegato VI) dispositivo conformita
Sistema di micro- EV-SYS-220 62805548162805548101055 Classe: Ila Regolamento
ultrasuoni ad alta Regola: 11 sui dispositivi
risoluzione ExactVu medici UE
Trasduttore “side-fire” ad EV-29L Non richiesto - Coperto da DI 2017/745 -
alta risoluzione EV29L EUDAMED per il sistema Allegato IX
Trasduttore transrettale EV-9C ExactVu
“end-fire” EV9C
Trasduttore addominale EV-5C
EV5C
Kit guida sterile per ago EV-BIOG-1 Non richiesto - Coperto da DI Classe: Ila
transrettale EV29L EV-BIOG-24 EUDAMED per il sistema Regola: 5
Kit guida sterile per aghi EV-29L-TRK-1 ExactVu
transrettali con guaina EV-29L-TRK-24
EV29L
Guida per ago transrettale EV-BIOG-R16
riutilizzabile non sterile
EV29L (16GA)
Guida per ago transrettale EV-BIOGR
riutilizzabile non sterile
EV29L (18GA)
Kit guida sterile per ago EV-29L-TPK-1
transperineale con guaina EV-29L-TPK-24
EV29L
Guida sterile per ago EV-29L-TP-1 Non richiesto - Coperto da DI Classe: Is
transrettale EV29L EV-29L-TP-24 EUDAMED per il sistema Regola: 1
ExactVu
EV29L Adattatore EV-BIOGR-PP Non richiesto - Coperto da DI Classe: 1
PrecisionPoint EUDAMED per il sistema Regola: 1
riutilizzabile non sterile ExactVu

Uso previsto/Indicazioni per l'uso:
Il sistema a micro-ultrasuoni ExactVu e destinato all'uso da parte di professionisti medici qualificati
per I'imaging diagnostico a ultrasuoni o I'analisi del flusso di fluidi nel corpo umano. Le indicazioni

d'uso (applicazioni cliniche) sono:

e Piccolo organo

e Transrettale
e Addominale

Il sistema pud essere utilizzato con pazienti di tutte le eta, ma non e progettato per uso pediatrico o

fetale.

Il sistema e controindicato per 'applicazione cardiaca diretta e per 1'uso oftalmico o per qualsiasi
applicazione che provochi il passaggio del fascio acustico attraverso I'occhio.

Produttore dei Prodotti oggetto della presente Dichiarazione:
Exact Imaging Inc., 7676 Woodbine Avenue, Unit 15, Markham, Ontario L3R 2N2, Canada

Numero di registrazione unico (SRN) di Exact Imaging:

CA-MF-000004363

Exact Imaging Inc. dichiara sotto la propria esclusiva responsabilita che i dispositivi oggetto della

presente dichiarazione sono:

e Conformi con il Regolamento UE 2017/745 e, se applicabile, con qualsiasi altra normativa
dell'Unione pertinente che preveda il rilascio di una Dichiarazione di conformita UE
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e (lassificati secondo le regole di classificazione (Allegato VIII, Cap. III)
e Conformi ai requisiti generali di sicurezza e prestazioni (Allegato I)

La presente Dichiarazione di conformita UE dimostra la conformita all'Allegato IV e ai requisiti di cui
all'Articolo 19 specificati nel Regolamento sui dispositivi medici UE 2017/745 per i modelli di
dispositivi coperti dalla Valutazione di conformita dell'Allegato X (Capitoli I e III).

La conformita é ottenuta mediante 1'osservanza delle Specifiche Comuni (ove applicabili) e delle
Norme Armonizzate alle quali e dichiarata la conformita, elencate di seguito alla presente
Dichiarazione.

Rappresentante autorizzato in Europa (AR):
Emergo Europe

Westervoortsedijk 60,

6827 AT Arnhem

Paesi Bassi

T: +31.(0).70.345.8570
F: +31.(0).70.346.7299
EmergoEurope@ul.com

EmergoVigilance@ul.com

Numero di registrazione unico (SRN) EU AR: NL-AR-000000116

Valutazione della conformita da parte di un organismo notificato

L'Organismo Notificato, BSI Group The Netherlands B.V. con sede presso BSI, Say Building, John M.
Keynesplein 9, 1066 ep Amsterdam, Paesi Bassi (Organismo Notificato n. 2797), ha eseguito una
Valutazione di Conformita basata su un Sistema di Gestione della Qualita e sulla valutazione della
Documentazione Tecnica secondo I'Allegato IX del Regolamento UE 2017/745.

La documentazione tecnica richiesta per dimostrare la conformita al presente Regolamento UE MDR
2017/745 e stata compilata dal firmatario sottoindicato ed e disponibile per l'ispezione da parte
delle autorita competenti e di regolamentazione.

Rilascio del certificato CE: MDR 760180 R0O00

Prima data di rilascio: 2025-03-20
Data di scadenza: 2030-03-19
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ES ATITIKTIES DEKLARACIJA - ES MPR 2017 /745 (LT

Priemonés
Bazinis UDI-DI rizikos Atitikties
Priemonés pavadinimas NUOR. (VI priedo C dalis) klasifikavimas vertinimas
,.ExactVu* didelés EV-SYS-220 62805548162805548101055 Klasé: 11a Medicinos
skiriamosios gebos Taisyklé: 11 priemoniy
mikroultragarso sistema reglamentas ES
EV29L didelés EV-29L Nereikia — ,,ExactVu* sistemai 2017/745 - IX
skiriamosios gebos Soninio taikomas EUDAMED DI priedas
regos lauko daviklis
EVOC transrektalinis EV-9C
galinio regos lauko daviklis
EVS5C pilvinis daviklis EV-5C
EV29L sterilus EV-BIOG-1 Nereikia — ,,ExactVu* sistemai | Klasé: Ila
transrektalinis adatos EV-BIOG-24 taikomas EUDAMED DI Taisykleé: 5
kreiptuvas
EV29L sterilus EV-29L-TRK-1
transrektalinis adatos EV-29L-TRK-24
kreiptuvas su apvalkalo
rinkiniu
EV29L nesterilus EV-BIOG-R16
daugkartinis transrektalinis
adatos kreipiklis (16GA)
EV29L nesterilus EV-BIOGR
daugkartinis transrektalinis
adatos kreipiklis (18GA)
EV29L sterilus EV-29L-TPK-1
transperinealinis adatos EV-29L-TPK-24
kreipiklis su apvalkalo
rinkiniu
EV29L sterilus EV-29L-TP-1 Nereikia — ,,ExactVu‘ sistemai | Klasé: Is
transperinealinis adatos EV-29L-TP-24 taikomas EUDAMED DI Taisyklé: 1
kreipiklis
EV29L Nesterilus EV-BIOGR-PP Nereikia — ,,ExactVu* sistemai | Klasé: |
daugkartinio naudojimo taikomas EUDAMED DI Taisyklé: 1
PrecisionPoint adapteris

Numatoma paskirtis / naudojimo indikacija:
»ExactVu"“ mikroultragarso sistema skirta naudoti kvalifikuotiems medicinos specialistams,
atliekantiems diagnostine echoskopija arba Zmogaus kiino skysciy srauto analize. Naudojimo
(klinikinio taikymo) indikacijos yra Sios:

e MazZi organai

e Transrektalinis tyrimas

e Pilvo sritis

Sistema gali biiti naudojama jvairaus amziaus pacientams, taciau néra skirta vaikams ir vaisiaus
stebéjimui.

Sistema draudZiama naudoti Sirdies, oftalmologijos arba kitoms reikméms, kuriy metu akustinis
bangy pluostas praeina pro akj.

Produkty, kuriems taikoma $i deklaracija, gamintojas:
Exact Imaging Inc., 7676 Woodbine Avenue, Unit 15, Markham, Ontario L3R 2N2, Canada (Kanada)
»Exact Imaging"“ unikalus registracijos numeris (SRN): CA-MF-000004363
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Prisiimdamas atsakomybe , Exact Imaging Inc.” pareiskia, kad priemonés, kurioms taikoma §i
deklaracija:
e atitinka Reglamentg ES 2017/745 ir, jei taikoma, visus kitus susijusius Sgjungos teisés aktus,
kuriuose numatyta iSduoti ES atitikties deklaracijg;
o yra klasifikuojamos pagal klasifikacijos taisykles (VIII priedas, III skyrius);
e atitinka bendruosius saugos ir veiksmingumo reikalavimus (I priedas).

Sia ES atitikties deklaracija jrodoma, kad priemoniy modeliai, kuriems taikomas IX priedo atitikties
vertinimas (I ir III skyriai), atitinka medicinos priemoniy reglamento ES 2017 /745 IV priedg ir 19
straipsnyje nurodytus reikalavimus.

Atitiktis uZtikrinama laikantis bendryjy specifikacijy (jei taikoma) ir darniyjy standarty, kuriy
atitiktis deklaruojama, kaip nurodyta Sioje deklaracijoje.

Igaliotasis atstovas (JA) Europoje:
Emergo Europe

Westervoortsedijk 60,

6827 AT Arnhem

The Netherlands (Nyderlandai)

T. +31.(0).70.345.8570

F. +31.(0).70.346.7299
EmergoEurope@ul.com
EmergoVigilance@ul.com

ES JA unikalus registracijos numeris (SRN): NL-AR-000000116

Notifikuotosios jstaigos atliktas atitikties vertinimas

Notifikuotoji jstaiga, ,BSI Group The Netherlands B.V. jsikiirusi adresu BSI, Say Building, John M.
Keynesplein 9, 1066 ep Amsterdam, Nyderlandai (notifikuotoji jstaiga Nr. 2797), atliko atitikties
vertinima, pagrjsta kokybés valdymo sistema ir techninés dokumentacijos vertinimu pagal ES
reglamento 2017 /745 IX prieda.

Techninius dokumentus, reikalingus siekiant jrodyti atitiktj Siam reglamentui ES MPR 2017/745,
parenge toliau pasirases asmuo, kurj gali patikrinti atitinkamos reguliavimo ir kompetentingos
institucijos.

CE sertifikato iSdavimas: MDR 760180 R000

Pirmojo iSdavimo data: 2025-03-20
Galiojimo data: 2030-03-19
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ES ATBILSTIBAS DEKLARACIJA — ES MDR 2017/745 (LV)

Pamata UDI-DI Ierices riska Atbilstibas
Ierices nosaukums ATS. (VI pielikuma C dala) klasifikacija novertéjums
ExactVu augstas EV-SYS-220 62805548162805548101055 Klase: Ila Medicinisko
iz8kirtsp&jas mikro Noteikums: 11 iericu regula ES
ultraskanas sist€ma 2017/745 —
EV29L augstas EV-29L Nav nepieciesams — ExactVu IX pielikums
izskirtspgjas malas ieroses sistémai nodrosina
devejs EUDAMED DI
EVOC transrektals gala EV-9C
ieroses devejs
EVS5C védera dobuma EV-5C
devEjs
EV29L sterila transrektala EV-BIOG-1 Nav nepieciesams — ExactVu | Klase: Ila
adatas vadotne EV-BIOG-24 sisttmai nodro§ina Noteikums: 5
EV29L sterila transrektala EV-29L-TRK-1 EUDAMED DI
adatas vadotne ar apvalka EV-29L-TRK-24
komplektu
EV29L nesterila atkartoti EV-BIOG-R16
lietojama transrektala
adatas vadotne (16GA)
EV29L nesterila atkartoti EV-BIOGR
lietojama transrektala
adatas vadotne (18GA)
EV29L sterila EV-29L-TPK-1
transperineala adatas EV-29L-TPK-24
vadotne ar apvalka
komplektu
EV29L sterila EV-29L-TP-1 Nav nepiecieSams — ExactVu | Klase: Is
transperineala adatas EV-29L-TP-24 sisteémai nodroSina Noteikums: 1
vadotne EUDAMED DI
EV29L Nesterils atkartoti | EV-BIOGR-PP Nav nepieciesams — ExactVu | Klase: I
lietojams PrecisionPoint sistémai nodro$ina Noteikums: 1
adapteris EUDAMED DI

Paredzétais pielietojums / lietosanas indikacijas:
ExactVu mikro ultraskanas sistéma ir paredzéta lietoSanai kvalificétiem medicinas specialistiem
cilveka kermena diagnostikas ultraskanas attélveidoSanai vai Skidrumu pliismas analizei. LietoSanas
indikacijas (kliniskie pielietojumi):

e Maziem organiem

e Transrektali

e Veédera dobuma organiem

Sistému var izmantot jebkura vecuma pacientiem, iznemot lietosanu pediatrija un auglim.
Sistéma ir kontrindicéta tiesai lietoSanai sirdij un oftalmologiskai lietoSanai, ka ari jebkurai
lietoSanai, kas izraisa akustiska stara izieSanu caur aci.

Saja deklaracija ietverto izstradajumu razotajs:
Exact Imaging Inc., 7676 Woodbine Avenue, Unit 15, Markham, Ontario L3R 2N2, Kanada

Precizas attelveidosanas vienotais registracijas numurs (SRN): CA-MF-000004363

Exact Imaging Inc. uznemas pilnu atbildibu, ka ierices, uz kuram attiecas $i deklaracija:
e atbilst Regulai ES 2017 /745 un, ja piemérojams, jebkuram citam attiecigajam Savienibas
tiesibu aktam, kas paredz ES atbilstibas deklaracijas izdosanu;
e ir klasificétas saskana ar klasifikacijas noteikumiem (VIII pielikuma III nodala);
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e atbilst Visparéjam drosibas un veiktspéjas prasibam (I pielikums).

Si ES atbilstibas deklaracija apliecina atbilstibu IV pielikumam un 19. panta prasibam, kas noteiktas
Medicinisko ieri¢u regula ES 2017 /745 par iericu modeliem, uz kuriem attiecas IX pielikuma
atbilstibas novértéjums (I un Il nodala).

Atbilstibu panak, ieverojot visparejas specifikacijas (ja piemérojams) un saskanotos standartus, un
atbilstiba tiem ir deklaréta atbilstosi Sai deklaracijai, ka noradits.

Eiropas pilnvarotais parstavis (AR):
Emergo Europe

Westervoortsedijk 60,

6827 AT Arnhem

Niderlande

T.: +31.(0).70.345.8570
F.: +31.(0).70.346.7299
EmergoEurope@ul.com

EmergoVigilance@ul.com

ES AR vienotais registracijas numurs (SRN): NL-AR-000000116

Pilnvarotas iestades veiktais atbilstibas noveértéjums

Pilnvarota iestade BSI Group The Netherlands B.V., adrese: BS], Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 ep Amsterdama, Niderlande (pilnvarota iestade Nr. 2797), ir veikusi atbilstibas novértésanu,
pamatojoties uz kvalitates vadibas sistému un tehniskas dokumentacijas novértéjumu saskana ar ES
Regulas 2017 /745 IX pielikumu.

Lai apliecinatu atbilstibu regulai ES MDR 2017 /745, talak noraditais parakstitajs ir apkopojis
apliecinasanai nepiecieSamo tehnisko dokumentaciju, un ta ir pieejama attiecigajam regulativajam
un kompetentajam iestadém parbaudes veikSanai.

CE sertifikata izdosana: MDR 760180 R000

Pirmas izdoSanas datums: 2025-03-20
Deriguma termins: 2030-03-19
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Klassifikaz
zjoni tar- Valutazzjoni
UDI-DI baziku Riskju tal- tal-
L-Isem tal-Apparat REF (Parti C ta’ Anness VI) Apparat Konformita

Sistema ta’ Micro-Ultrasound EV-SYS-220 62805548162805548101055 Klassi: Ila Regolament tal-
b’Rizoluzzjoni Gholja ta’ Regola:11 UE dwar
ExactVu Apparati
Transducer Laterali (Side-Fire) | EV-29L Mhux mehtieg — Kopert minn Medici
b’Rizoluzzjoni Gholja EV29L EUDAMED DI ghas-Sistema 2017/745 —
Transducer Bi Dritt (End-Fire) | EV-9C ExactVu Anness IX
li Jghaddi mir-Rektum EVOC
Transducer Addominali EV5C | EV-5C
Gwida tal-Labra 1i Tghaddi EV-BIOG-1 Mhux mehtieg — Kopert minn Klassi: Ila
mir-Rektum Sterili EV29L EV-BIOG-24 EUDAMED DI ghas-Sistema Regola: 5
Gwida tal-Labra li Tghaddi EV-29L-TRK-1 ExactVu
mir-Rektum Sterili b’Kitt tal- EV-29L-TRK-24
Ghant EV29L
Gwida (16GA) tal-Labra li EV-BIOG-R16
Tghaddi mir-Rektum, li Tista’
Terga’ Tintuza, Mhux Sterili
EV29L
Gwida (18GA) tal-Labra li EV-BIOGR
Tghaddi mir-Rektum, 1i Tista’
Terga’ Tintuza, Mhux Sterili
EV29L
Gwida tal-Labra li Tghaddi EV-29L-TPK-1
mill-Perineum Sterili b’Kitt EV-29L-TPK-24
tal-Ghant EV29L
Gwida tal-Labra li Tghaddi EV-29L-TP-1 Mhux mehtieg — Kopert minn Klassi: Is
mill-Perineum Sterili EV29L EV-29L-TP-24 EUDAMED DI ghas-Sistema Regola: 1

ExactVu
Adapter PrecisionPoint Mhux | EV-BIOGR-PP Mhux mehtieg — Kopert minn Klassi: I
Sterili li Jista' Jerga' Jintuza EUDAMED DI ghas-Sistema Regola: 1
EV29L ExactVu

Uzu Mahsub / Indikazzjoni ghall-Uzu:
[s-sistema ta’ micro-ultrasound ta’ ExactVu hija mahsuba ghall-uzu minn professjonisti medici
kkwalifikati ghal dijanjostika permezz ta’ immagnijiet bl-uzu tal-ultrasound jew analizi tal-fluss tal-
fluwidi tal-gisem tal-bniedem. L-indikazzjonijiet ghall-uzu (applikazzjonijiet klini¢i) huma:

e Organu Zghir

e Mir-Rektum

e Addominali

[s-sistema tista’ tintuza’ fuq pazjenti ta’ kull et3, izda mhijiex imfassla ghal uzu pedjatriku jew tal-
fetu.

[s-sistema hija kontraindikata ghal applikazzjoni diretta fil-qalb u ghal uzu oftalmiku jew kwalunkwe
applikazzjoni li tikkawza biex ir-ragg akustiku jghaddi minn gol-ghajn.

Manifattur tal-Prodotti Koperti minn din id-Dikjarazzjoni:
Exact Imaging Inc., 7676 Woodbine Avenue, Unit 15, Markham, Ontario L3R 2NZ2, il-Kanada

In-Numru ta’ Registrazzjoni Uniku (SRN) ta’ Exact Imaging: CA-MF-000004363

Exact Imaging Inc. tiddikjara taht ir-responsabbilta unika taghna li I-apparati koperti minn din id-
dikjarazzjoni huma:
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o Fkonformita mar-Regolament tal-UE 2017/745 u jekk applikabbli, ma’ kwalunkwe
legizlazzjoni ohra rilevanti tal-Unjoni li tipprevedi 1-hrug ta’ dikjarazzjoni ta’ konformita tal-
UE

o Ikklassifikati skont ir-regoli tal-klassifikazzjoni (Anness VIII, Kapitolu III)

e F’konformita mar-Rekwiziti Generali ta’ Sigurta u Prestazzjoni (Anness I)

Din id-Dikjarazzjoni ta’ Konformita tal-UE turi konformita mal-Anness IV u mar-rekwiziti fi hdan
Artikolu 19 specifikati fir-Regolament tal-UE dwar Apparati Medic¢i 2017 /745 ghall-mudelli tal-
apparat koperti mill-Valutazzjoni tal-Konformita tal-Anness IX (Kapitoli I u III).

[I-konformita tinkiseb permezz ta’ konformita ma’ Specifikazzjonijiet Komuni (fejn applikabbli) u
ma’ Standards Armonizzati li ghalihom il-konformita hija ddikjarata kif imnizzel wara din id-
Dikjarazzjoni.

Rapprezentant Awtorizzat Ewropew (AR):
Emergo Europe

Westervoortsedijk 60,

6827 AT Arnhem

In-Netherlands

T: +31.(0).70.345.8570

F: +31.(0).70.346.7299
EmergoEurope@ul.com
EmergoVigilance@ul.com

In-Numru ta’ Registrazzjoni Uniku (SRN) tal-AR tal-UE:  NL-AR-000000116

Valutazzjoni tal-Konformita minn Korp Innotifikat

[1-Korp Innotifikat, BSI Group The Netherlands B.V., li jinsab f'BS], Say Building, John M.
Keynesplein 9, 1066 ep Amsterdam, In-Netherlands (Nru tal-Korp Innotifikat 2797), wettaq
Valutazzjoni tal-Konformita abbazi ta’ Sistema tal-Gestjoni tal-Kwalita u tal-valutazzjoni tad-
Dokumentazzjoni Teknika skont I-Anness IX tar-Regolament tal-UE 2017 /745.

Id-dokumentazzjoni teknika mehtiega biex turi I-konformita fkonformita ma’ dan ir-Regolament tal-
UE dwar I-MDR 2017 /745 ingabret mill-firmatarju hawn taht u hija disponibbli ghall-ispezzjoni mill-
awtoritajiet regolatorji u kompetenti rilevanti.

I1-Hrug tac¢-Certifikat CE: MDR 760180 R000

Data tal-Ewwel Hrug: 2025-03-20
Data ta’ Skadenza: 2030-03-19
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IMAGING
EU-CONFORMITEITSVERKLARING - EU MDR 2017/745 (NL)
Risicoclassificat Beoordeling
Basic UDI-DI ie van van
Naam hulpmiddel REF. (deel C van bijlage VI) hulpmiddel conformiteit
ExactVu-micro- EV-SYS-220 62805548162805548101055 Klasse: IIa Verordening
echografiesysteem met Regel: 11 medische
hoge resolutie hulpmiddelen
EV29L transducer met EV-29L Niet vereist — valt onder EU 2017/745 —
hoge resolutie en zijwaartse EUDAMED DI voor ExactVu- bijlage IX
lens systeem
EVIC transrectale EV-9C
transducer met
achterwaartse lens
EVS5C abdominale EV-5C
transducer
EV29L steriele transrectale | EV-BIOG-1 Niet vereist — valt onder Klasse: Ila
naaldgeleider EV-BIOG-24 EUDAMED DI voor ExactVu- Regel: 5
EV29L steriele transrectale | EV-29L-TRK-1 systeem
naaldgeleider met hulsset EV-29L-TRK-24
EV29L niet-steriele EV-BIOG-R16
herbruikbare transrectale
naaldgeleider (16GA)
EV29L niet-steriele EV-BIOGR
herbruikbare transrectale
naaldgeleider (18GA)
EV29L steriele EV-29L-TPK-1
transperineale EV-29L-TPK-24
naaldgeleider met hulsset
EV29L steriele EV-29L-TP-1 Niet vereist — valt onder Klasse: Is
transperineale EV-29L-TP-24 EUDAMED DI voor ExactVu- Regel: 1
naaldgeleider systeem
EV29L niet-steriele EV-BIOGR-PP Niet vereist — valt onder Klasse: 1
herbruikbare EUDAMED DI voor ExactVu- Regel: 1
PrecisionPoint-adapter systeem

Beoogd gebruik/indicaties voor gebruik:
Het ExactVu-micro-echografiesysteem is bedoeld voor gebruik door gekwalificeerde
zorgprofessionals voor diagnostische echografische beeldvorming of voor analyse van de

vloeistofstroom in het menselijk lichaam. De indicaties voor gebruik (klinische toepassingen) zijn:

e klein orgaan
e transrectaal
e abdominaal

Het systeem kan worden gebruikt bij patiénten van alle leeftijden, maar is niet ontworpen voor
pediatrisch of foetaal gebruik.
Het systeem is gecontra-indiceerd voor rechtstreekse cardiale toepassing, voor oftalmologische
toepassing en voor andere toepassingen waarbij de akoestische bundel door het oog valt.

Fabrikant van de producten die onder deze verklaring vallen:
Exact Imaging Inc., 7676 Woodbine Avenue, Unit 15, Markham, Ontario L3R 2N2, Canada

Uniek registratienummer (SRN) van Exact Imaging:

CA-MF-000004363

Exact Imaging Inc. verklaart onder eigen verantwoordelijkheid dat de hulpmiddelen waarop de
huidige verklaring betrekking heeft:
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e inovereenstemming zijn met Verordening EU 2017/745 en indien van toepassing met
andere relevante Europese wetgeving die voorziet in de afgifte van een EU-
conformiteitsverklaring;

e zijn ingedeeld volgens de classificatieregels (bijlage VIII, hoofdstuk III);

e in overeenstemming zijn met de algemene veiligheids- en prestatie-eisen (bijlage I).

Deze EU-conformiteitsverklaring toont aan dat wordt voldaan aan bijlage IV en de vereisten die zijn
vastgelegd in artikel 19 van de Verordening medische hulpmiddelen EU 2017/745 voor de
hulpmiddelmodellen die vallen onder de conformiteitsbeoordeling uit bijlage IX (hoofdstuk I en III).

Conformiteit wordt bereikt door te voldoen aan de gemeenschappelijke specificaties (indien van
toepassing) en de geharmoniseerde normen waarmee na deze verklaring conformiteit wordt
verklaard.

Europees gevolmachtigd vertegenwoordiger (AR):
Emergo Europe

Westervoortsedijk 60,

6827 AT Arnhem

Nederland

T: +31 (0)70 345 8570

F: +31 (0)70 346 7299
EmergoEurope@ul.com
EmergoVigilance@ul.com

Uniek EU-registratienummer (SRN) van AR: NL-AR-000000116

Beoordeling van conformiteit door aangemelde instantie

De aangemelde instantie, te weten de BSI Group The Netherlands B.V., gevestigd op het adres BS],
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Nederland (aangemelde instantie met nr.
2797), heeft een conformiteitsbeoordeling uitgevoerd gebaseerd op een
kwaliteitsmanagementsysteem en op de beoordeling van technische documentatie overeenkomstig
bijlage IX van EU-Verordening 2017 /745.

De technische documentatie die vereist is om aan te tonen dat aan conformiteit met deze
Verordening EU MDR 2017/745 is voldaan, is samengesteld door de onderstaande ondertekenaar en
is beschikbaar voor inspectie door de relevante regelgevende en bevoegde instanties.

Uitgifte van het CE-certificaat: MDR 760180 R000

Eerste uitgiftedatum: 2025-03-20
Vervaldatum: 2030-03-19
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EU-SAMSVARSERKLZARING - EU MDR 2017/745 (NO)

Enhetens
Grunnleggende UDI-DI risikoklassifiser | Samsvarsvurd
Enhetsnavn REF. (Del C av vedlegg VI) ing ering

ExactVu-mikro- EV-SYS-220 62805548162805548101055 Klasse: IIa EU-forordning
ultralydsystem med hoy Regel: 11 om medisinsk
opplesning utstyr 2017/745
EV29L Probe med EV-29L Ikke nedvendig — dekket av (MDR) —
sideavbildning og hay EUDAMED DI for ExactVu- vedlegg IX
opplesning systemet
EVIC Transrektal probe EV-9C
med utstréling fra enden
EVS5C Abdominalprobe EV-5C
EV29L Steril, transrektal EV-BIOG-1 Ikke nedvendig — dekket av Klasse: Ila
nélferer EV-BIOG-24 EUDAMED DI for ExactVu- Regel: 5
EV29L Steril, transrektal EV-29L-TRK-1 systemet
nalferer med hylsesett EV-29L-TRK-24
EV29L Ikke-steril EV-BIOG-R16
gjenbrukbar, transrektal
nalferer (16GA)
EV29L Ikke-steril EV-BIOGR
gjenbrukbar, transrektal
nalforer (18GA)
EV29L Steril, transperineal | EV-29L-TPK-1
nalferer med hylsesett EV-29L-TPK-24
EV29L Steril, transperineal | EV-29L-TP-1 Ikke nedvendig — dekket av Klasse: Is
nalferer EV-29L-TP-24 EUDAMED DI for ExactVu- Regel: 1

systemet
EV29L Ikke-steril EV-BIOGR-PP Ikke nedvendig — dekket av Klasse: 1
gjenbrukbar EUDAMED DI for ExactVu- Regel: 1
PrecisionPoint-adapter systemet

Tiltenkt bruk / bruksindikasjon:
ExactVu-mikro-ultralydsystemet er beregnet for bruk av kvalifisert medisinsk personell for
diagnostisk ultralydavbildning eller veeskestrgmningsanalyse av menneskekroppen.
Bruksindikasjonene (kliniske bruksomrader) er:

e Lite organ

e Transrektalt

e Abdominalt

Systemet kan brukes pa pasienter i alle aldre, men er ikke utformet for pediatrisk eller fgtal bruk.
Systemet er kontraindisert for direkte kardiologisk bruk, for oftalmisk bruk og for all annen bruk
som fgrer til at den akustiske stralen gar gjennom gyet.

Produsent av produktene som dekkes av denne erklaeringen:
Exact Imaging Inc., 7676 Woodbine Avenue, Unit 15, Markham, Ontario L3R 2N2, Canada

Exact Imagings individuelle registreringsnummer (SRN): CA-MF-000004363
Exact Imaging Inc. erklaerer pa vart eget ansvar at enhetene som er dekket av denne erklaeringen:
e overholder forordning 2017 /745 samt, hvis det er aktuelt, all annen relevant EU-lovgivning
som gjelder for utstedelse av en EU-samsvarserklaering
e er klassifiserte i henhold til klassifiseringsreglene (vedlegg VIII, kap. III)
e overholder de generelle sikkerhets- og ytelseskravene (vedlegg I)
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IMAGING

Denne EU-samsvarserklaeringen viser samsvar med vedlegg IV og kravene i artikkel 19, spesifisert i
EU-forordning om medisinsk utstyr 2017 /745, for enhetsmodellene som er dekket av
samsvarsvurderingen i vedlegg IX (kapittel I og III).

Overholdelse oppnas ved samsvar med felles spesifikasjoner (der dette er aktuelt) og med de
harmoniserte standardene, der samsvar erklaeres som angitt i denne erkleeringen.

Europeisk autorisert representant (AR):
Emergo Europe

Westervoortsedijk 60,

6827 AT Arnhem

Nederland

TIf.: +31 (0) 70 345 8570
Faks: +31 (0) 70 346 7299
EmergoEurope@ul.com

EmergoVigilance@ul.com

EU ARs individuelle registreringsnummer (SRN): NL-AR-000000116

Samsvarsvurdering av kontrollorgan

Meldte organ, BSI Group The Netherlands B.V., med adresse BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 ep Amsterdam, Nederland (Meldte organ nr. 2797), har utfgrt en samsvarsvurdering basert pa
et kvalitetsstyringssystem og pa vurderingen av teknisk dokumentasjon i henhold til vedlegg IX i EU-
forordning 2017 /745.

Den tekniske dokumentasjonen som kreves for & vise samsvar med denne EU MDR-forordning
2017/745 har blitt satt sammen av underskriveren nedenfor, og er tilgjengelig for inspeksjon av de
relevante regulatoriske og kompetente myndighetene.

Utstedelse av CE-sertifikat: MDR 760180 R000

Farste utstedelsesdato: 2025-03-20
Utlgpsdato: 2030-03-19
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Deklaracja zgodnoSci - Rozporzadzenie (UE) 2017 /745 w sprawie wyrobéw medycznych (MDR)

(PL)
Klasyfikacja
Kod BASIC UDI-DI zagrozenia Ocena
Nazwa wyrobu NR REF. (Czes¢ C Zalacznika VI) wyrobu zgodnosSci

System mikro-USG o wysokiej  |[EV-SYS-220 62805548162805548101055 Klasa: IIa Rozporzadzenie
rozdzielczoséci ExactVu Zasada: 11 (UE) 2017/745
Przetwornik o wysokiej EV-29L Niewymagany — wyroby objete W sprawie
rozdzielczosci z bocznym numerem identyfikacyjnym WyYrobow
kanatem pracy EV29L europejskiej bazy danych o medycznych —
Przetwornik przezodbytniczy z  |[EV-9C wyrobach medycznych Zalacznik IX
tylnym kanatem pracy EV9C EUDAMED DI dla systemu
Przetwornik brzuszny EV5C EV-5C ExactVu
Sterylny, przezodbytniczy EV-BIOG-1 Niewymagany — wyroby objete Klasa: Ila
prowadnik igly EV29L EV-BIOG-24 numerem identyfikacyjnym Zasada: 5
Sterylny, przezodbytniczy EV-29L-TRK-1 europejskiej bazy danych o
prowadnik igly EV29L z EV-29L-TRK-24 wyrobach medycznych
zestawem ostony EUDAMED DI dla systemu
Niesterylny, przezodbytniczy EV-BIOG-R16 ExactVu
prowadnik igly wielokrotnego
uzytku EV29L (16GA)
Niesterylny, przezodbytniczy EV-BIOGR
prowadnik iglty wielokrotnego
uzytku EV29L (18GA)
Sterylny, przezkroczowy EV-29L-TPK-1
prowadnik igly EV29L z EV-29L-TPK-24
zestawem ostony EV29L
Sterylny, przezkroczowy EV-29L-TP-1 Niewymagany — wyroby objete Klasa: Is
prowadnik igly EV29L EV-29L-TP-24 numerem identyfikacyjnym Zasada: 1

europejskiej bazy danych o

wyrobach medycznych

EUDAMED DI dla systemu

ExactVu
Niesterylny adapter EV-BIOGR-PP Niewymagany — wyroby objete Klasa: I
wielokrotnego uzytku numerem identyfikacyjnym Zasada: 1
PrecisionPoint EV29L europejskiej bazy danych o

wyrobach medycznych

EUDAMED DI dla systemu

ExactVu

Zamierzone zastosowanie / Wskazania dotyczace stosowania:

System mikro-USG ExactVu przeznaczony jest do stosowania przez wykwalifikowanych

pracownikéw opieki zdrowotnej, do diagnostycznego obrazowania USG lub analizy przeptywu
plynéw w organizmie cztowieka. Wskazania dotyczace stosowania (zastosowania kliniczne) sa

nastepujgce:

e Do malych narzadow

e Przezodbytnicze
e Brzuszne

System moze by¢ stosowany u pacjentéw w kazdym wieku, ale nie jest przeznaczony do stosowania
u dzieci i ptodu.

System jest przeciwwskazany do bezposredniego stosowania na sercu, do zastosowan
okulistycznych lub do innych zastosowan, w ktorych wigzka akustyczna przechodzi przez oko.

Producent produktéw objety niniejsza Deklaracja:
Exact Imaging Inc., 7676 Woodbine Avenue, Unit 15, Markham, Ontario L3R 2N2, Kanada
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Niepowtarzalny numer rejestracyjny Exact Imaging (SRN): CA-MF-000004363

Firma Exact Imaging Inc. o§wiadcza na swojg wytaczna odpowiedzialno$¢, ze wyroby objete
niniejszg deklaracja s3:
e zgodne z niniejszym Rozporzadzeniem 2017 /745 UE oraz, w stosownych przypadkach,
z wszelkimi innymi odpowiednimi przepisami unijnymi, ktére przewidujg wydanie
deklaracji zgodnosci UE.
e Sklasyfikowano zgodnie z zasadami klasyfikacji (Zatacznik VIII, rozdz. I1I)
e 7Zgodnie z ogélnymi wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i dziatania (Zatacznik I)

Niniejsza Deklaracja zgodnosci UE wykazuje zgodno$¢ z Zatgcznikiem IV i wymogami okre$lonymi
w art. 19 Rozporzadzenia w sprawie wyrob6w medycznych (UE) 2017 /745 dla modeli wyrobéw
objetych oceng zgodnosci z Zatgcznika IX (rozdziaty I i III).

Zgodno$c¢ zostata osiggnieta poprzez speinienie wymogéw wspolnych danych technicznych (jesli
dotyczy) oraz ze zharmonizowanymi standardami, wzgledem ktérych deklarowana jest zgodno$¢,
wymienionymi ponizej niniejszej Deklaracji.

Upowazniony przedstawiciel w Europie:
Emergo Europe

Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem

Niderlandy

T: +31.(0).70.345.8570

F: +31.(0).70.346.7299
EmergoEurope@ul.com
EmergoVigilance@ul.com

Niepowtarzalny numer rejestracyjny upowaznionego przedstawiciela w Unii Europejskiej
(SRN): NL-AR-000000116

Ocena zgodnosci przeprowadzona przez jednostke notyfikowana

Jednostka notyfikowana, BSI Group The Netherlands B.V z siedziba pod adresem BS], Say Building,
John M. Keynesplein 9, 1066 ep Amsterdam, Niderlandy (jednostka notyfikowana nr 2797),
przeprowadzita proces oceny zgodnoSci w oparciu o system zarzgdzania jakoScig i ocene
dokumentacji technicznej zgodnie z Zalacznikiem IX Rozporzadzenia (UE) 2017/745.

Dokumentacja techniczna wymagana do wykazania zgodno$ci z niniejszym Rozporzadzeniem MDR
(UE) 2017/745 zostata opracowana przez ponizszego sygnatariusza i jest dostepna do wgladu dla
odpowiednich organéw regulacyjnych i wtasciwych organdéw.

Wydanie Certyfikatu CE: MDR 760180 R0O00

Data pierwszego wydania: 2025-03-20
Data waznosci: 2030-03-19

DECLARACAO DE CONFORMIDADE DA UE - UE MDR 2017/745 (PT)
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Classificacao de

esterilizado e reutilizavel
EV29L

ExactVu

UDI-DI basico risco do Avaliacio de
Nome do dispositivo REF (Parte C do Anexo VI) dispositivo conformidade
Sistema de micro EV-SYS-220 62805548162805548101055 Classe: Ila Regulamento
ultrassonografia de alta Regra: 11 de dispositivos
resolu¢do ExactVu médicos UE
Transdutor de disparo EV-29L Naio requerido - Abrangido pela 2017/745 -
lateral de alta resolugdo EUDAMED DI para o sistema Anexo IX
EV29L ExactVu
Transdutor de disparo EV-9C
terminal transretal EVOC
Transdutor abdominal EV-5C
EV5C
Guia de agulha transretal EV-BIOG-1 Nao requerido - Abrangido pela Classe: Ila
esterilizado EV29L EV-BIOG-24 EUDAMED DI para o Sistema Regra: 5
Guia de agulha transretal EV-29L-TRK-1 ExactVu
esterilizado com kit de EV-29L-TRK-24
bainha EV29L
Guia de agulha transretal EV-BIOG-R16
reutilizavel ndo esterilizado
(16GA) EV29L
Guia de agulha transretal EV-BIOGR
reutilizavel nao esterilizado
(18GA) EV29L
Guia de agulha EV-29L-TPK-1
transperineal esterilizado EV-29L-TPK-24
com kit de bainha EV29L
Guia de agulha EV-29L-TP-1 Nao requerido - Abrangido pela Classe: Is
transperineal esterilizado EV-29L-TP-24 EUDAMED DI para o sistema Regra: 1
EV29L ExactVu
Adaptador EV-BIOGR-PP Nao requerido - Abrangido pela Classe: I
PrecisionPoint, ndo EUDAMED DI para o sistema Regra: 1

Utilizacao prevista / Indicacao de utilizacdo:
O sistema de micro ultrassonografia ExactVu destina-se a ser utilizado por profissionais médicos

qualificados para imagiologia de diagnostico por ultrassom ou andlise do fluxo de fluidos do corpo
humano. As indicag¢des para utilizacdo (aplicagdes clinicas) sdo:

e Orgio pequeno
e Transretal
e Abdominal

O sistema pode ser usado em pacientes de todas as idades, mas ndo foi desenhado para utilizagdo

pediatrica ou fetal.

O sistema esta contraindicado para aplicacdo cardiaca direta e para utilizacdo oftadlmica ou qualquer

aplicacdo que provoque a passagem do feixe acustico através do olho.

Fabricante dos produtos abrangidos pela presente declaracao:
Exact Imaging Inc., 7676 Woodbine Avenue, Unit 15, Markham, Ontario L3R 2N2, Canada

Numero de registo uinico da Exact Imaging (SRN): CA-MF-000004363

A Exact Imaging Inc. declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os dispositivos abrangidos

pela presente declaracao estio:
e Em conformidade com o Regulamento UE 2017/745 e, se aplicavel, com qualquer outra

legislacado pertinente da Unido que preveja a emissdo de uma declaracdo de conformidade UE
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e (lassificado de acordo com as regras de classificagdo (Anexo VIII, Cap. III)
e Em conformidade com os Requisitos Gerais de Seguranca e Desempenho (Anexo I)

A presente Declaracdo de Conformidade UE demonstra a conformidade com o Anexo IV e com os
requisitos do Artigo 192 especificados no Regulamento de Dispositivos Médicos UE 2017/745 para
os modelos de dispositivos abrangidos pelo Anexo [X da Avaliacdo de Conformidade (CapitulosIe
I11).

A conformidade é alcangada através do cumprimento das Especificagdes Comuns (quando aplicavel)
e das Normas Harmonizadas para as quais a conformidade é declarada, tal como listado a seguir a
esta Declaracio.

Representante Europeu Autorizado (AR):
Emergo Europe

Westervoortsedijk 60,

6827 AT Arnhem

Paises Baixos

T: +31.(0).70.345.8570

F: +31.(0).70.346.7299
EmergoEurope@ul.com
EmergoVigilance@ul.com

Nuamero de registo inico AR da UE (SRN): NL-AR-000000116

Avaliacdo de Conformidade por Organismo Notificado

0 Organismo Notificado, BSI Group The Netherlands B.V., localizado em BS], Say Building, John M.
Keynesplein 9, 1066 ep Amesterddo, Paises Baixos (Organismo Notificado n.2 2797), realizou uma
Avaliacdo de Conformidade com base num Sistema de Gestdao da Qualidade e na avaliacido da
Documentacdo Técnica de acordo com o Anexo IX do Regulamento UE 2017 /745.

A documentacao técnica requerida para demonstrar a conformidade com este Regulamento UE MDR
2017/745 foi compilada pelo signatario abaixo e esta disponivel para inspec¢io pelas autoridades
reguladoras e competentes relevantes.

Emissdo do certificado CE: MDR 760180 R000

Data da primeira edi¢do: 2025-03-20
Data de validade2030-03-19:
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Declaratie de conformitate UE - EU MDR 2017/745 (RO)
Clasificarea de
Denumirea UDI-DI de baza risc a Evaluare a
Dispozitivului REF (Partea C din Anexa VI) dispozitivului conformititii

Sistem cu EV-SYS-220 62805548162805548101055 Clasa: Ila Regulamentul
microultrasunete de Regula:11 UE 2017/745
inalta rezolutie ExactVu privind
EV29L Transductor de EV-29L Nu este necesar — Acoperit de dispozitivele
inalta rezolutie cu emisie EUDAMED DI pentru sistemul medicale —
laterala ExactVu Anexa IX
EVIC Transductor EV-9C
transrectal cu emisie
frontala
EVS5C Transductor EV-5C
abdominal
EV29L Ghid pentru ac EV-BIOG-1 Nu este necesar — Acoperit de Clasa: Ila
transrectal steril EV-BIOG-24 EUDAMED DI pentru sistemul Regula: 5
EV29L Ghid pentru ac EV-29L-TRK-1 ExactVu
transrectal steril cu set EV-29L-TRK-24
pentru teaca
EV29L Ghid pentru ac EV-BIOG-R16
transrectal nesteril
reutilizabil (16GA)
EV29L Ghid pentru ac EV-BIOGR
transrectal nesteril
reutilizabil (18GA)
EV29L Ghid pentru ac EV-29L-TPK-1
transperineal steril cu set | EV-29L-TPK-24
pentru teaca
EV29L Ghid pentru ac EV-29L-TP-1 Nu este necesar — Acoperit de Clasa: Is
transperineal steril EV-29L-TP-24 EUDAMED DI pentru sistemul Regula: 1

ExactVu
Adaptor reutilizabil EV-BIOGR-PP Nu este necesar — Acoperit de Clasa: 1
nesteril PrecisionPoint EUDAMED DI pentru sistemul Regula: 1
EV29L ExactVu

Destinatie de utilizare / Indicatii de utilizare
Sistemul cu microultrasunete ExactVu este destinat utilizarii de catre personal medical calificat
pentru diagnosticarea imagistica bazata pe ultrasunete sau pentru analiza fluxului de fluide din
corpul uman. Indicatiile de utilizare (aplicatiile clinice) sunt:

e Organe mici

e Transrectal

e Abdominal

Sistemul poate fi utilizat la pacienti de toate varstele, dar nu este conceput pentru uz pediatric sau
fetal.

Sistemul este contraindicat pentru aplicatii cardiace directe si pentru utilizare oftalmologica sau
pentru orice alta aplicatie care face ca fasciculul acustic sa treaca prin ochi.

Fabricantul produselor care fac obiectul prezentei declaratii:
Exact Imaging Inc., 7676 Woodbine Avenue, Unit 15, Markham, Ontario L3R 2N2, Canada

Numarul unic de inregistrare (SRN) al Exact Imaging: CA-MF-000004363

Exact Imaging Inc. declara, pe proprie raspundere, ca dispozitivele care fac obiectul prezentei
declaratii sunt:
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e In conformitate cu Regulamentul UE 2017/745 si, daci este cazul, cu orice alti legislatie
relevanta a Uniunii care prevede emiterea unei declaratii UE de conformitate

e (lasificat In conformitate cu normele de clasificare (Anexa VIII, cap. III).

e In conformitate cu cerintele generale de sigurant si performantd (Anexa I)

Prezenta declaratie de conformitate UE demonstreaza conformitatea cu Anexa IV si cu cerintele din
cadrul Articolului 19 specificate in Regulamentul UE 2017 /745 privind dispozitivele medicale
pentru modelele de dispozitive care fac obiectul evaluadrii de conformitate din Anexa IX (Capitolele I
si III).

Conformitatea se realizeaza prin respectarea specificatiilor comune (unde este cazul) si a
standardelor armonizate cu care se declara conformitatea, enumerate in continuare in prezenta
declaratie.

Reprezentantul Autorizat (AR) pentru Europa:
Emergo Europe

Westervoortsedijk 60,

6827 AT Arnhem

Tarile de Jos

Telefon: +31.(0).70.345.8570
Fax: +31.(0).70.346.7299
EmergoEurope@ul.com
EmergoVigilance@ul.com

Numarul unic de inregistrare (SRN) EU AR: NL-AR-000000116

Evaluarea conformitatii de catre organismul notificat

Organismul notificat, BSI Group The Netherlands B.V,, situat la BSI, Say Building, John M.
Keynesplein 9, 1066 ep Amsterdam, Tarile de Jos (organism notificat nr. 2797), a efectuat o evaluare
a conformitatii bazata pe un sistem de management al calitatii si pe evaluarea documentatiei tehnice
in conformitate cu Anexa IX la Regulamentul UE 2017 /745.

Documentatia tehnica necesara pentru a demonstra conformitatea in acord cu prezentul regulament
UE MDR 2017/745 a fost Intocmita de semnatarul de mai jos si este disponibila pentru inspectia
autoritatilor de reglementare si a autoritatilor competente relevante.

Eliberarea certificatului CE: MDR 760180 R000

Data primei eliberari: 2025-03-20
Data expirarii: 2030-03-19
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EU VYHLASENIE O ZHODE - NARIADENIE (EU) O ZDRAVOTNiCKYCH POMOCKACH 2017/745

(SK)
Zikladné UDI-DI Kategorizacia Posudzovanie
Nazov pomdcky REF (¢ast’ C priloha VI) rizika pomécky zhody

Mikroultrazvukovy systém | EV-SYS-220 62805548162805548101055 Trieda: Ila Nariadenie o
ExactVu s vysokym Pravidlo: 11 zdravotnickych
rozlisenim pomockach
EV29L Side-fire snimac s EV-29L Nevyzaduje sa — vztahuje sa na (EU) 2017/745
vysokym rozliSenim EUDAMED DI pre systém — Priloha IX
EVOC Transrektalny End- EV-9C ExactVu
fire snimac
EV5C Abdominalny EV-5C
snimac
EV29L Sterilny EV-BIOG-1 Nevyzaduje sa — vztahuje sana | Trieda: Ila
transrektalny vodi¢ ihly EV-BIOG-24 EUDAMED DI pre systém Pravidlo: 5
EV29L Sterilny EV-29L-TRK-1 ExactVu
transrektalny vodi¢ ihly so | EV-29L-TRK-24
supravou puzdra
EV29L Nesterilny EV-BIOG-R16
opakovane pouzitelny
transrektalny vodic ihly
(16GA)
EV29L Nesterilny EV-BIOGR
opakovane pouzitelny
transrektalny vodic ihly
(18GA)
EV29L Sterilny EV-29L-TPK-1
transperinealny vodic ihly EV-29L-TPK-24
so supravou puzdra
EV29L Sterilny EV-29L-TP-1 NevyZaduje sa — vztahuje sana | Trieda: Is
transperinealny vodic ihly EV-29L-TP-24 EUDAMED DI pre systém Pravidlo: 1

ExactVu
EV29L Nesterilny EV-BIOGR-PP NevyZzaduje sa — vztahuje sana | Trieda: |
opakovane pouzitel'ny EUDAMED DI pre systém Pravidlo: 1
adaptér PrecisionPoint ExactVu

ZamysSl'ané pouzitie/indikacia na pouzitie:
Mikro-ultrazvukovy systém ExactVu je urCeny na pouzitie kvalifikovanymi zdravotnickymi

pracovnikmi na diagnostické ultrazvukové zobrazovanie alebo analyzu prietoku tekutin l'udského
tela. Indikacie na pouzitie (klinické aplikacie) su tieto:

e Malé organy
e Transrektilne
e Abdominalne

Systém sa moZe pouzivat u pacientov vSetkych vekovych kategdrii, ale nie je uréeny na pouzitie
v pediatrii ani na vySetrenie plodu.
Systém je kontraindikovany pre pouzitie priamo v oblasti srdca a pre oftalmologické pouzitie alebo
akékol'vek pouzitie, pri ktorom by akusticky 1u¢ prechadzal cez oko.

Vyrobca vyrobkov, na ktoré sa vztahuje toto vyhlasenie
Exact Imaging Inc., 7676 Woodbine Avenue, Unit 15, Markham, Ontario L3R 2N2, Kanada

Jediné registracné cislo (SRN) spolo¢nosti Exact Imaging:

CA-MF-000004363

Spoloc¢nost Exact Imaging Inc. na vlastni zodpovednost vyhlasuje, Ze pom6cky, na ktoré sa vztahuje

toto vyhlasenie, su:
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e vsulade s nariadenim EU 2017/745 a pripadne aj s akymikol'vek inymi prislu$nymi
pravnymi predpismi Unie, ktorymi sa stanovuje vydavanie EU vyhlasenia o zhode

o Kklasifikované podla pravidiel klasifikacie (priloha VIII, kap. III)

e vsulade so vSeobecnymi poziadavkami na bezpec¢nost a vykon pomocKky (priloha I)

Tymto EU vyhlasenim o zhode sa preukazuje stilad s prilohou IV a poziadavkami v ¢lanku 19
Specifikovanymi v nariadeni o zdravotnickych pomockach EU 2017 /745 pre modely pomdcok, na
ktoré sa vztahuje Posudzovanie zhody podla prilohy IX (kapitoly I a III).

Zhoda sa dosiahne stiladom so spolo¢nymi Specifikaciami (ak je to aktualne) a harmonizovanymi
normami, v suvislosti s ktorymi sa vyhlasuje zhoda, ako je uvedené v zozname podl'a tohto
vyhlasenia.

Autorizovany zastupca pre Eurépu
Emergo Europe

Westervoortsedijk 60,

6827 V Arnheme

Holandsko

T: +31.(0).70.345.8570
Fax: +31.(0).70.346.7299
EmergoEurope@ul.com

EmergoVigilance@ul.com

Jediné registra¢né ¢islo EU AR (SRN): NL-AR-000000116

Posudzovanie zhody notifikovanou osobou

Notifikovana osoba, BSI Group The Netherlands B.V. so sidlom na adrese BS], Say Building, John M.
Keynesplein 9, 1066 ep Amsterdam, Holandsko (notifikovana osoba ¢. 2797), vykonala postuidenie
zhody zaloZené na systéme riadenia kvality a na posudeni technickej dokumentacie podla prilohy IX
k nariadeniu EU 2017/745.

Technickd dokumentéciu poZadovani na preukazanie stladu s tymto nariadenim (EU) o
zdravotnickych pomockach 2017 /745 vypracoval podpisovatel uvedeny d'alej a je k dispozicii na
ucely kontroly relevantnymi regulatnymi a prisluSnymi organmi.

Vydanie certifikatu CE: MDR 760180 R000

Datum prvého vydania: 2025-03-20
Datum uplynutia platnosti: 2030-03-19
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EU IZJAVA O SKLADNOSTI - EU MDR 2017 /745 (SL)

veckratno uporabo

Razvrstitev
Osnovni UDI-DI tveganja Ugotavljanje
Ime pripomocka REF (del C Priloge VI) pripomocka skladnosti
Mikro ultrazvo¢ni sistem EV-SYS-220 62805548162805548101055 Razred: Ila Uredba o
visoke lo¢ljivosti ExactVu Pravilo: 11 medicinskih
EV29L Visoko lo¢ljiva EV-29L Ni zahtevano — pokriva pripomockih
sonda Side-Fire EUDAMED DI za sistem ExactVu EU 2017/745 —
EVIC Transrektalna EV-9C Priloga IX
sonda End-fire
EVS5C Abdominalna EV-5C
sonda
EV29L Sterilno EV-BIOG-1 Ni zahtevano — pokriva Razred: Ila
transrektalno vodilo za EV-BIOG-24 EUDAMED DI za sistem ExactVu | Pravilo: 5
iglo
EV29L Sterilno EV-29L-TRK-1
transrektalno vodilo za EV-29L-TRK-24
iglo s kompletom prevlek
EV29L Nesterilno EV-BIOG-R16
transrektalno vodilo za
iglo za veckratno uporabo
(16GA)
EV29L Nesterilno EV-BIOGR
transrektalno vodilo za
iglo za veckratno uporabo
(18GA)
EV29L Sterilno EV-29L-TPK-1
transperinealno vodilo za | EV-29L-TPK-24
iglo s kompletom prevlek
EV29L Sterilno EV-29L-TP-1 Ni zahtevano — pokriva Razred: Is
transperinealno vodilo za | EV-29L-TP-24 EUDAMED DI za sistem ExactVu | Pravilo: 1
iglo
Nesterilni adapter EV-BIOGR-PP Ni zahtevano — pokriva Razred: |
EV29L PrecisionPoint za EUDAMED DI za sistem ExactVu | Pravilo: 1

Predvidena uporaba/Indikacije za uporabo:
Mikro ultrazvocni sistem ExactVu je predviden za uporabo s strani usposobljenih zdravstvenih
delavcev za diagnosti¢no ultrazvocno slikanje ali analizo pretoka tekocin v ¢loveskem telesu.

Indikacije za uporabo (klini¢na uporaba) so:

e majhni organi
e transrektalno
e abdominalno

Sistem je primeren za uporabo pri bolnikih vseh starosti, vendar ni zasnovan za uporabo pri otrocih

ali zarodku.

Sistem je kontraindiciran za neposredno uporabo na srcu in oftamolo$ko uporabo ali kakrsno koli
uporabo, ki povzroci prehod akusti¢nega zarka skozi oko.

Proizvajalec pripomockov, ki ga zajema ta izjava:
Exact Imaging Inc., 7676 Woodbine Avenue, Unit 15, Markham, Ontario L3R 2N2, Kanada

Enotna registrska Stevilka podjetje Exact Imaging (SRN): CA-MF-000004363.

Podjetje Exact Imaging Inc. na lastno odgovornost izjavlja, da so pripomocki, ki jih zajema ta izjava:
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e vskladu z uredbo EU 2017/745 in po potrebi z drugimi dolo¢bami ustrezne zakonodaje
Unije, ki doloca izdajanje izjave EU o skladnosti,

e razvrsceni v skladu s pravili za razvrSc¢anje (Priloga VIII, pogl. III),

e v skladu s sploSnimi zahtevami glede varnosti in u¢inkovitosti (Priloga I).

Ta izjava EU o skladnosti dokazuje skladnost s Prilogo IV in zahtevami iz 19. ¢lena Uredbe o
medicinskih pripomockih EU 2017 /745 za modele pripomockov, ki jih zajema ocena skladnosti
Priloge IX (poglavji [ in III).

Skladnost je doseZena z izpolnjevanjem skupnih specifikacij (kjer je to primerno) in
harmoniziranimi standardi, za katere je skladnost deklarirana, kot je navedeno v tej izjavi.

Pooblasceni predstavnik za Evropo (AR):
Emergo Europe

Westervoortsedijk 60,

6827 AT Arnhem

Nizozemska

T: +31.(0).70.345.8570
F: +31.(0).70.346.7299
EmergoEurope@ul.com

EmergoVigilance@ul.com

Enotna registrska $tevilka EU AR (SRN):  NL-AR-000000116.

Ugotavljanje skladnosti s strani priglaSenega organa

Priglaseni organ BSI Group The Netherlands B.V. s sedeZem v BS], Say Building, John M. Keynesplein
9, 1066 ep Amsterdam, Nizozemska (priglaseni organi $t. 2797) je izvedel ugotavljanje skladnosti na
podlagi sistema vodenja kakovosti in ocenjevanja tehni¢ne dokumentacije v skladu s Prilogo IX
Uredbe (EU) 2017 /745.

Tehni¢no dokumentacijo, potrebno za dokazovanje skladnosti v skladu s to Uredbo (EU) MDR
2017/745, je sestavil spodnji podpisnik in je na voljo za pregled s strani ustreznih regulativnih in
pristojnih organov.

Izdaja certifikata CE: MDR 760180 R000

Datum prve izdaje: 2025-03-20
Datuma izteka veljavnosti: 2030-03-19
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Riskklassificeri | Bedomning av
Grundliggande UDI-DI ng av Overensstimm
Produktnamn REF (Del C i bilaga VI) produkter else
ExactVu hogupplost EV-SYS-220 62805548162805548101055 Klass: Ila Forordning om
mikroultraljudssystem Regel: 11 medicinteknisk
EV29L sidogivare med hog | EV-29L Krévs inte — omfattas av a produkter
uppldsning EUDAMED DI f6r ExactVu EU 2017/745 -
EVIC Transrektal givare EV-9C System bilaga IX
for dndeld
EVS5C abdominalgivare EV-5C
EV29L steril transrektal EV-BIOG-1 Krévs inte — omfattas av Klass: Ila
nélguide EV-BIOG-24 EUDAMED DI for ExactVu Regel: 5
EV29L Steril transrektal EV-29L-TRK-1 System
nalguide med skyddssats EV-29L-TRK-24
EV29L icke-steril EV-BIOG-R16
ateranvandbar transrektal
nalguide (16GA)
EV29L icke-steril EV-BIOGR
ateranvandbar transrektal
nélguide (18GA)
EV29L Steril transperineal | EV-29L-TPK-1
nalguide med skyddssats EV-29L-TPK-24
EV29L Steril transperineal | EV-29L-TP-1 Krévs inte — omfattas av Klass: Is
nélguide EV-29L-TP-24 EUDAMED DI for ExactVu Regel: 1
System
EV29L Osteril EV-BIOGR-PP Krévs inte — omfattas av Klass: 1
ateranvandbar EUDAMED DI for ExactVu Regel: 1
PrecisionPoint-adapter System

Avsedd anviandning / Indikation féor anvindning:
ExactVu mikroultraljudssystem ar avsett att anvandas av kvalificerad medicinsk personal for
diagnostisk ultraljudsavbildning eller analys av vaitskefloden i manniskokroppen. Indikationer for
anvandning (kliniska tillimpningar) galler:

e Mindre organ

e Transrektala

e Abdominala

Systemet kan anvandas for patienter i alla aldrar men &r inte utformat fér barn eller foster.
Systemet ar kontraindicerat for direkt anvindning mot hjartat och for oftalmisk anvandning eller
annan anvandning som medfor att den akustiska stralen passerar genom ogat.

Tillverkare av de produkter som omfattas av denna forsikran:
Exact Imaging Inc, 7676 Woodbine Avenue, Unit 15, Markham, Ontario L3R 2N2, Kanada
Enskilt registreringsnummer (SRN) for Exact Imaging: CA-MF-000004363
Exact Imaging Inc. férsakrar under eget ansvar att de enheter som omfattas av denna forsakran ar:
o [ overensstimmelse med forordning (EU) 2017/745 och, i tillampliga fall, med all annan
relevant unionslagstiftning som féreskriver utfairdande av en EU-foérsakran om
Overensstammelse.
o Klassificerade enligt klassificeringsreglerna (bilaga VIII, kapitel III)
e | overensstimmelse med allmédnna sakerhets- och prestandakrav (bilaga I)
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Denna EU-forsdkran om 6verensstaimmelse uppfyller kraven i bilaga IV och kraven i artikel 19 som
anges i forordningen om medicintekniska produkter EU 2017/745 for de produktmodeller som
omfattas av bedomningen av 6verensstimmelse i bilaga IX (kapitel I och III).

Overensstimmelse uppnas genom efterlevnad av gemensamma specifikationer (dar s& ar
tillampligt) och av de harmoniserade standarder till vilka forsdkran om 6verensstimmelse har
angetts i och med i denna forsdkran.

Europeisk auktoriserad representant (AR):
Emergo Europe

Westervoortsedijk 60,

6827 AT Arnhem

Nederldnderna

Tel: +31 (0) 70 345 8570
Fax: +31 (0) 70,346 7299
EmergoEurope@ul.com

EmergoVigilance@ul.com

EU AR Gemensamt registreringsnummer (SRN): NL-AR-000000116

Beddmning av éverensstimmelse av anmailt organ

Det anmalda organet, BSI Group The Netherlands B.V. med adress BSI, Say Building, John M.
Keynesplein 9, 1066 ep Amsterdam, Nederldnderna (anmalt organ nr 2797), har utfort en
beddmning av 6verensstimmelse baserad pa ett kvalitetsledningssystem och pa beddmningen av
teknisk dokumentation enligt bilaga IX i EU-férordning 2017 /745.

Den tekniska dokumentation som krévs for att visa 6verensstimmelse med denna férordning EU
MDR 2017/745 har sammanstallts av undertecknaren nedan och ar tillginglig fér inspektion av
relevanta behoriga reglerings- och tillsynsmyndigheter.

Utfardande av CE-certifikat: MDR 760180 R000

Datum for forsta utfardande: 2025-03-20
Utgangsdatum for giltighet: 2030-03-19
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Conformity to International and Harmonized Standards

Conformity is achieved by compliance to Common Specifications (where applicable) and to the
following Harmonized Standards to which conformity is declared:

ISO 13485:2016 Medical devices - Quality management systems — Requirements for
regulatory purposes

BS EN ISO 13485 :2016+A11:2021 Medical devices - Quality management systems -
Requirements for regulatory purposes

BS EN ISO 14971:2019+A11:2021 Medical devices - Application of risk management to
medical devices

IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 General requirements for basic safety and
essential performance

IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020 (Ed. 4.0) General requirements for basic safety and
essential performance - Collateral Standard: Electromagnetic disturbances

EN 60601-2-18:2015 Particular requirements for the basic safety and essential performance
of endoscopic equipment

IEC 60601-2-18:2009 (Ed 3.0) Particular requirements for the basic safety and essential
performance of endoscopic equipment

EN 60601-2-37:2007+A1:2015 Particular requirements for the basic safety and essential
performance of ultrasonic medical diagnostic and monitoring equipment

IEC 62304:2006/A1:2015 Medical Device Software - Software Life Cycle Processes

IEC 62366-1:2015+AMD1:2020 Medical Devices - Part 1: Application of Usability
Engineering to Medical Devices

[SO 20417:2021 Medical devices — Information to be supplied by the manufacturer

EN ISO 15223-1:2021+AMD1:2025 Medical devices - Symbols to be used with information to
be supplied by the manufacturer - Part 1: General requirements

[SO 15223-1:2021 Medical devices — Symbols to be used with information to be supplied by
the manufacturer — Part 1: General requirements,

The patient-contacting materials used to construct the EV29L, EVIC and EV5C transducers, the
EV29L Sterile Transrectal Needle Guide, the EV29L Sterile Transperineal Needle Guide, the EV29L
Reusable Needle Guide and the EV29L Non-Sterile Reusable PrecisionPoint Adapter meet the
following standards for biocompatibility, sterilization and reprocessing methods for medical
devices:

ISO 10993-1:2018 Biological evaluation of medical devices - Part 1: evaluation and testing
within a risk management process

ISO 10993-5:2009 Biological evaluation of medical devices - Part 5: Tests for in vitro
cytotoxicity

[SO 10993-7:2008/Amd 1:2019 : Biological evaluation of medical devices - Part 7: Ethylene
oxide sterilization residuals

[SO 10993-10:2023 Biological evaluation of medical devices - Part 10: Tests for skin
sensitization
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e ENISO 10993-12:2021 Biological evaluation of medical devices — Part 12: Sample
Preparation and Reference Materials

e [SO 10993-23:2021 Biological evaluation of medical devices — Part 23: Tests for irritation

e ENISO 11135:2014+A1:2019 Sterilization of health care products - Ethylene oxide -
Requirements for the development, validation, and routine control of a sterilization process
for medical devices

e [SO 14937:2009 Sterilization of health care products — General requirements for
characterization of a sterilizing agent and the development, validation, and routine control of
a sterilization process for medical devices

e ENISO 17664-1:2021 Processing of health care products - Information to be provided by the
medical device manufacturer for the processing of medical devices - Part 1: Critical and semi-
critical medical devices

e [SO 17664-1:2021 Information to be provided by the medical device manufacturer for the
processing of medical devices — Part 1: Critical and semi-critical medical devices

e ENISO 11737-1:2018+A1:2021 Sterilization of health care products - Microbiological
methods - Part 1: Determination of a population of microorganisms on products

e [SO11737-1:2018/AMD 1:2021 Sterilization of health care products — Microbiological
methods — Part 1: Determination of a population of microorganisms on products —
Amendment 1

e ENISO 11737-2:2020 Sterilization of health care products - Microbiological methods - Part
2: Tests of sterility performed in the definition, validation, and maintenance of a sterilization
process

e SO 11737-2:2019 Sterilization of health care products — Microbiological methods — Part 2:
Tests of sterility performed in the definition, validation, and maintenance of a sterilization

process
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