Santé Health Medical Devices Directorate
I * I Canada Canada LN/NH: 110223 Direction des instruments médicaux

Medical Device Licence Homologation d'un instrument médical

Licence Number: 110223 No d'homologation:

First Issue Date: 2023/10/25 Premiere date de délivrance:

Device Class/Classe de l'instrument: 2

This Licence is issued in accordance with the La présente homologation est délivrée en vertu
Medical Devices Regulations, Section 36, de l'article 36 du Réglement sur les instruments
for the following medical device: médicaux pour l'instrument médical suivant:

Licence Name/Nom de 1'homologation:

PC-ECG 1200 (SOFTWARE)

Licence Type/Type d'homologation:

System / Systéme

Manufacturer Name & Address/Nom du fabricant & adresse

NORAV MEDICAL GMBH

CHRISTOF-RUTHOF-WEG 10
MAINZ-KASTEL

GERMANY

55252

Colin Foster, Director, Bureau of Medical Device Licensing Services
Directeur, Bureau des services d’homologation des instruments médicaux

i

Application Number:
Numéro de la demande: 367365

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant: 163645




* Santé Health LN/NH: 110223 Medical Devices Directorate
Canada Canada Direction des instruments médicaux

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

PC-ECG 1200-13

Device ID/No de I'instrument: 1058040

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

SOFT-I3
PC-ECG 1200-12

Device ID/No de I'instrument: 1058041

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

SOFT-I12
PC-ECG 1200-11

Device ID/No de I'instrument: 1058042

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

SOFT-1
PC-ECG 1200-S1

Device ID/No de I'instrument: 1058043

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

SOFT-S1
PC-ECG 1200-S2

Device ID/No de l'instrument: 1058044

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

SOFT-S2
PC-ECG 1200-M1

Device ID/No de I'instrument: 1058045

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

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:

Numéro de la demande: 367365 Page 2

163645



Santé Health ]
I * I Canada Canada LN/NH: 110223

Medical Devices Directorate

Direction des instruments médicaux

SOFT-M1
PC-ECG 1200-H1

Device ID/No de I'instrument: 1058046

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

SOFT-H1
PC-ECG 1200-L1

Device ID/No de I'instrument: 1058047
Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

SOFT-L1
PC-ECG 1200-D3

Device ID/No de I'instrument: 1058048
Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

SOFT-D3
PC-ECG 1200-D2

Device ID/No de I'instrument: 1058049

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

SOFT-D2
PC-ECG 1200-D1

Device ID/No de I'instrument: 1058050

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

SOFT-D1

PC-ECG 1200-NEMS-A

Device ID/No de I'instrument: 1058051

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

NEMS-A

Application Number:

Numéro de la demande; 07363 Page 3

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

163645



Santé Health LN/NH: 110223 Medical Devices Directorate
Canada Canada Direction des instruments médicaux

PC-ECG 1200-NEMS-Q

Device ID/No de I'instrument: 1058052

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

NEMS-Q
PC-ECG 1200-NEMS-WEB

Device ID/No de I'instrument: 1058053

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

1.0.0.1

Application Number:

Manufacturer ID:
Numéro de la demande: 307363 Page 4

Identificateur du fabricant: 163645
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