Therapeutic Products Directorate
Santé Health Medical Devices Bureau
Canada Canada Direction des produits

LN/NH: 64325 thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

Medical Device Licence
Homologation d'un instrument médical

Date of Issue/ Date de délivrance: Licence Number/No d'homologation:
64325
MAY - 5 2004
Device Class/Classe de I'instrument: 2
This Licence is issued in accordance with Medical Devices Regulations, Section 36, for the following

medical device/La présente homologation est délivrée en vertu de l'article 36 du Reéglement sur les
instruments médicaux pour l'instrument médical suivant:

Device Name/Nom de l'instrument:

HEARTVIEW

Issued to Manufacturer Name & Address/Délivrée au nom du fabricant & adresse

AEROTEL MEDICAL SYSTEMS (1998) LTD.

5 HAZOREF STREET
HOLON

ISRAEL

58856

BB ctor, Medn al Devices Bureau/Directeur des matériaux médicaux

Class Il Dewces/lnstrurrﬁents médicaux de classe I

Director General, Therapeutic Products Directorate/Directeur général, Direction des produits thérapeutiques

Class Il & IV Devices/Instruments médicaux de classes lil et [V

Application Number: 78431 Page 1 Manufacturer Id : 100271




Therapeutic Products Directorate

Santé Health Medical Devices Bureau
Canada Canada Direction des produits
LN/NH: 64325 thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

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

HEARTVIEW EVENT RECORDER

Device ID/No de l'instrument: 414940
Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue:

02-900-H1012-00

HEARTVIEW PATIENT CABLE

Device ID/No de l'instrument: 414941
Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue:

02-597-HVIEW-UO

Application Number: 78431 Page 2 Manufacturer Id : 100271



Santé Health Therapeutic Products Directorate
* Canada Canada LN/NH: 66842 Medical Devices Bureau

Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

AMedical Dovice Lisonce Homologation dun instrument médical

Licence Number: 66842 No d'homologation:

First Issue Date: 2004/12/15 Premiére date de délivrance:

Device Class/Classe de l'instrument: 2

This Licence is issued in accordance with the
Medical Devices Regulations, Section 36,
for the following medical device:

La présente homologation est délivrée en vertu
de l'article 36 du Reglement sur les instruments
médicaux pour l'instrument médical suivant:

Licence Name/Nom de 'homologation:

MPM SYSTEM

Manufacturer Name & Address/Nom du fabricant & adresse
AEROTEL MEDICAL SYSTEMS (1998) LTD.

5 HAZOREF STREET
HOLON

ISRAEL

58856

D@th@?vicas Bureau/Directeur, Bureau des matériels médicaux

Application Number:

Manufacturer ID:
Numéro de la demande: 87392

Identificateur du fabricant: 100271




Santé Health _ Therapeutic Products Directorate
* Canada Canada LN/NH: 66474 Medical Devices Bureau

Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

Licence Number: 66474 No d'’homologation:

First Issue Date: 2004/11/16 Premiére date de délivrance:

Device Class/Classe de l'instrument: 2

This Licence 1s 1ssued in accordance with the
Medical Devices Regulations, Section 36,
for the following medical device:

La présente homologation est délivrée en vertu
de l'article 36 du Reglement sur les instruments
médicaux pour l'instrument médical suivant:

Licence Name/Nom de I'homologation:

HEARTLINE RECEIVING STATION ("HRS")

Manufacturer Name & Address/Nom du fabricant & adresse
AEROTEL MEDICAL SYSTEMS (1998) LTD.

5 HAZOREF STREET
HOLON

ISRAEL

58856

D@et@?vices Bureau/Directeur, Bureau des matériels médicaux

Application Number:

Manufacturer ID:
Numéro de la demande: 86051

Identificateur du fabricant: 100271




m

Santé Health Therapeutic Products Directorate
* Canada Canada LN/NH: 65966 Medical Devices Bureau

Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

Licence Number: 65966 No d'homologation:

First Issue Date: 2004/09/27 Premiére date de délivrance:

Device Class/Classe de linstrument: 2

This Licence is issued in accordance with the
Medical Devices Regulations, Section 36,
for the following medical device:

La présente homologation est délivrée en vertu
de l'article 36 du Reglement sur les instruments
médicaux pour l'instrument médical suivant:

Licence Name/Nom de I'homologation:

BPTEL

Manufacturer Name & Address/Nom du fabricant & adresse
AEROTEL MEDICAL SYSTEMS (1998) LTD.

5 HAZOREF STREET
HOLON

ISRAEL

58856

Dwetq?vices Bureau/Directeur, Bureau des matériels médicaux

Application Number:

Manufacturer ID:
Numéro de la demande: 83288

Identificateur du fabricant: 100271




Santé Health ] Therapeutic Products Directorate
I* Canada Canada LN/NH: 66311 Medical Devices Bureau

Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

AMedical Dovice Liconce Homologation dun instrument médical

Licence Number: 066311 No d'homologation:

First Issue Date: 2004/10/28 Premiére 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 Reglement sur les instruments
for the following medical device: médicaux pour l'instrument médical suivant:

Licence Name/Nom de I'homologation:

HEART 2005A LONG-TERM ECG MONITOR

Manufacturer Name & Address/Nom du fabricant & adresse
AEROTEL MEDICAL SYSTEMS (1998) LTD.

5 HAZOREF STREET
HOLON

ISRAEL

58856

DWT?vices Bureau/Directeur, Bureau des matériels médicaux

Application Number:

Manufacturer 1D:
Numéro de la demande: 85474

Identificateur du fabricant: 100271




Santé Health . Therapeutic Products Directorate
I * Canada Canada LN/NH: 66311 Medical Devices Bureau

Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

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

HEARAT H2005A ECG MONITOR
Device ID/No de l'instrument: 206489

Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue:

H2005A
CABLE
Device ID/No de I'instrument: 206490
Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue:
02 597 H2003 00
Appllrcatlon Number: 85474 Page 2 Manufacturer ID: 100271
Numéro de la demande:

Identificateur du fabricant:



