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The'rapeutic Products Directorate

OUR MISSION: We contribute to the health of

Canadians and to the effectiveness of the health care

systern by assessing
pharmaceuticals and medical devices in a timely
manner.
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(613) 857-6345
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Device Evaluation Divigion
Room 1605

Statistics Canada Main Building
150 Tunney's Pasture Driveway
Address Locator; 0301H1
Ottawa, Ontario K1A 0K8

e —————————————————

Message:
Veuillez trouver cl joint une copie
originale vous a été nostee.

the.safety, efficacy and quality of
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de votre homologation pour

Direction des produits
thérapeutiques

NOTRE MISSION : Nous contribuons & fa santé des
Canadiens et des Canadiennes of a l'efficacité du systéme

de soins de sanié en

instruments médicaux.

&valuant, & termps, linnocuite,

Pefficacité et la qualité des produits pharmaceutiques et des
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Fax: (949) 580-1550

Application #: 138571

Licence # / # d*homologation: 78890

Division des services d'homelogation

Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux
Division de ['évaluation des matérigls
Pitce 1605

Statistique Canada - Edifice Principale
160, promenade Pré Tunney

indice de l'adresse: 0301H1

Ottawa, Ontario K1A 0K?

Please find attached a copy of your medical device licence. The original was mailed today.
votre instrument médical. La copie

Application Number:

Numéro de la demande: 138571

Page 5

Manufacturer TD:
Identificateur du fabricant:

107479



JAN. 23, 2009, 2: 05 PV ppuen0 &/ 7

613 946 3910 umm———————1 (). ' R/ R——

Santé Health Therapeutic Products Directorate
I*l Canada Canada LN/NH: 78890 Medical Devices Bureau

Diroction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

AModlioad Devios Livonoe Aomologation dun inslument médical

Licence Number: 78890 , No d'homologation:
First Issue Date; JAN 2 3 2008 Premiére date de délivrance:

Device Class/Classe de l'instrumeht: 3

This Licence is issued in accordance with the La présente homologation est delivrée en vertu
Medical Devices Regulations, Section 36, de T'article 36 du Reglement sur les instruments
for the following medical device: médjcaux pout I'instrument médical sujvant:

Licence Name/Nom de Ihomologation:
CARDIOFAX ELECTROCARDIOGRAPHS

Licence Type/Type d homologation:
Group Family / Famille de groupes

Manufacturer Nome & Address/Nom du fabricant & adresse

NIHON KOHDEN CORPORATION
214, NISHIOCHIAI
1 CHOME
SHINJUKU-KU, TOKYO-TO
JAPAN
161-8560

Sumriys{Sharme, Director General, Therapeutic Products Direstorate/Directrice généraie, Direction des produits thérapeutiques
V4 N

Application Numbei:
Numéro de la demande:

Manufacturer ID:
138571 Identificateur du fabricant:

107479
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Santé Health . Therapeutic Products Directorata'
I*l Canada Canada LN/NH: 78890 Medica! Devices Bureau

Direction des prodults thérapeutlques
Bureau des matériels médicaux

Components/l’artslAccessnries[Devices for this Licence

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

CARDIOFAX S ELECTROCARDIOGRAPEH

Device ID/No de Pinstrument: 256144

Device Identifier / Identificateur de Yinstrument
{(Model/Catalog Detail/No de modzle/Catalogue);

ECG-1250A

CARDIOFAX M £] ECTROCARDIOGRAPH

Device ID/No de I'instrument: 256145

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

ECG-1350A

Application Number:

| Manufacturer ID:
Numéro de la demande: 138571 Page 2

Identificateur du fabricant: 107479
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Santé Health . Therapeutic Products Dirsctorate
l * l Canada Canada LN/NH: 78890 Medical Devices Bureau

Direcfion des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

Therapeutic Products Directorate Direction des produits

thérapeutiques

QUR MISSION: We contribute to the health of NOTRE MISSION : Nous contribuons & la santé des
Canadians and to the effectiveness of the health care Canadiens et des Canadiennes et a l'efficacité du systéme
system by assessing the.safety, efficacy and quality of de soins de sanié en évaluant, & temps, llinnocuite,
pharmaceuticals and medical devices in a timely l'efficacité et Ja qualité des produits pharmaceutiques et des
manner. - instruments médicaux.

- —
Date: 22/01/2009 No. of pages including this page/ 33

No. de pages inciuant cette page

To/A:  RUBY CHAN Fax: (949) 580-1850
NIHON KOHDEN AMERICA INC o

- Application #: 138571
Licence #/ ¥ d’homologation: 78890

PO NEEAR D RO O T
From/De: Device Licensing Services Division Division des sefvices d'homologation

Tel. no./ No. de tél.; (613) 957-7285

Fax no.J/No. de télécopleur:  (813) 967-8345

Therapeutic Products Directorate Direction des produits thérapeutiques

Medical Devices Bureau Bureau des matériels médicaux

Davice Evaluation Division Division de 'évaluation des matériels

Room 1605 Pigdce 1605

Statistics Canada Main Building Statistique Canada - Edifice Principale

150 Tunney's Pasture Driveway , 150, promenade Pré Tunney

Address {ocator; 0301H1 Indice de i'adresse; 0301H1

Ottawa, Ontario K1A QKB Ottawa, Ontario K1A OK8

C A ST T NIRRT T, MM

Message: Please find attached a copy of your medical device licence. The original was mailed today.
Veuillez frouver ci joint une copie de votre homologation pour votre instrument médical. La copie
originale vous a été postee.

Manufacturer ID:

Application Number:
138571 Identificateur du fabricant:

Numéro de la demande: Page 5

107479
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Canada Canada LN/NH: 78880 Medical Devices Bureau

Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

I *I Santé Heaith Therapeutic Products Directorate

Licence Number: 78890 No d'homologation:
First Issue Date: JAN 2 3 7008 Premiére date de délivrance:

Device Class/Classe de instrument: 3

This Licence is issued in accordance with the La présente homologation est délivrée en vertu
Medical Devices Regulations, Section 36, de T'article 36 du Réglement sur les instruments
for the following medical device: médicaux pour l'instrument médical suivant:

Licence Name/Nom de Thomologation:
CARDIOFAX ELECTROCARDIOGRAPHS

Licence Type/Type d'homologation:
Group Family / Famille de groupes

Manufacturer Name & Address/Nom du fabricant & adresse

NIHON KOHDEN CORPORATION
31-4, NISHIOCHIAI
1 CHOME
SHINJUKU-KU, TOKYO-TO
JAPAN |
161-8560

Sennystg R { Diractor General, Therapautic Products Directorate/Direcirice générale, Diraction des produils thérapeuliques
- i)

Application Number: 138571 Manufacturer ID:
Numéro de 1a demande: IGentificateur dua fabricant:

107479
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1 17 LNNH: - 78890 erpeic Produte pyrectorte
Direction des prodults thérapeutigues
Bureau des matériels médicaux

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

CARDIOFAX S ELECTROCARDIOGRAPH
Device ID/No de I'instrument; 256144

Device Ydentifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/Ne de modéle/Catalogue):

ECG-1280A

CARDIOFAX M ELECTROCARDIOGRAP_H
Pevice ID/No de I'instrument: 256145

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

ECG-1350A
Application Number: Page 2 Manufacturer ID:
Numéro de la demande: 138571 age Tdentificateur du fabricant: 107479



