Santé Health Therapeutic Products Directorate
& E Canada Canada LN/NH: 64608 Medical Devices Bureau
Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

" AMENDED * * MODIFIEE *
Licence Number: 64608 No d'homologation:
First Issue Date: 2004/05/28 Premiére date de délivrance:
Amended Date: 2006/04/11 Date de modification:
Device Class/Classe de linstrument: 3
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 Reéglement sur les instruments
for the following medical device: médicaux pour l'instrument médical suivant:

Licence Name/Nom de I'homologation:
LIFEDOP ULTRASOUND SYSTEMS - MAIN UNITS

Reason for Amendment/Raison de la modification

ADDITION OF NEW DEVICES 222841 & 222842. CHANGE IN DESIGN OR PERFORMANCE SPECIFICATIONS.

Manufacturer Name & Address/Nom du fabricant & adresse
SUMMIT DOPPLER SYSTEMS, INC.

4620 TECHNOLOGY DR. #100
GOLDEN, COLORADO
UNITED STATES

80403

R.GC(@, P@_‘.” irector, Medical Devices Bureau/Directeur, Bureau des matériels médicaux

Manufacturer 1D:
Identificateur du fabricant: 118485

Application Number:
Numéro de 1a demande: 102939




Santé Health . Therapeutic Products Directorate
Canada Canada LN/NH: 64608 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

LIFEDOP BASIC - MAIN UNIT

Device ID/No de 'instrument: 222841

Device Identifier / Identificateur de Uinstrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

L150A
L150R

LIFEDOP DISPLAY - MAIN UNIT

Device ID/No de 'insérument: 222842

Pevice [dentifier / Identificateur de I'instrument
{Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogne):

L250ABI
L.250AR
L250R
L350R

LIFEDQP 150 SYSTEM - DOPPLER - MAIN UNIT

Device ID/No de 'instrument: 430703

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

L150

LIFEDQP 250 SYSTEM - MAIN UNIT

Device ID/No de I'instrument: 430705

Device Ldentifier / Identificateur de 'instrument
{Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

L250

LIFEDOP 350 SYSTEM - MAIN UUNIT

Device ID/No de l'instrument: 430707

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

L350

Manufacturer 1D:
Identificateur du fabricant:

Application Number:
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