Canada Canada LN/NH: 4338 Medical Devices Bureau
Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

I * l Santé Health Therapeutic Products Directorate

* AMENDED * * MODIFIEE *
Licence Number: 4338 No d'homologation:
First Issue Date: 1999/06/04 Premiére date de délivrance:
Amended Date: 2011/01/18 Date de modification:

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 Reéglement sur les instruments
for the following medical device: médicaux pour 1'instrument médical suivant:

Licence Name/Nom de I'homologation:
ANORECTAL MANOMETRIC CATHETERS

Licence Type/Type d'homologation:
Family / Famille

Reason for Amendment/Raison de la modification

ADDITION OF CATALOGUE NUMBERS

Manufacturer Name & Address/Nom du fabricant & adresse
MUI SCIENTIFIC, DIVISION OF H&A MUI ENTERPRISES INC.

145 TRADERS BLVD EAST
UNIT 34

MISSISSAUGA, ONTARIO
CANADA

L4Z 313

Roland Rotter, Director, Medical Devices Bureau/Directeur, Bureau des matériels médicaux

O

Application Number: Manufacturer ID:
Numéro de la demande: 176k Identificateur du fabricant: 107259




Santé Health - Therapeutic Products Directorate
. * I Canada Canada Lida 480 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

ANORECTAL MANOMETRIC CATHETERS

Device ID/No de l'instrument: 164668

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

ANORECTAL-CLIN3R
ANORECTAL-CLINSR
BB-0120
C7-CB-0002
C7-R2-1004
C7-R4-1019
C7-R4-1020
C7-R4-1022
C7-R5-1000
C7-R6-1008
C7-R6-1028
C7-R8-1029
C7-R8-1030
C7-R8-1032
C7-R8-1038
C7-R8-1041
CB-0013
CB-0017
CB-0018
CB-0019
CB-0022
CB-0025
CB-0026
CB-0027
CB-0031
CB-0032
CB-0033
CB-0034
CB-0035
CB-0041
CB-0046

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:

Numéro de la demande: 107259
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Santé Health . Therapeutic Products Directorate
l*l Canada Canada oAl Medical Devices Bureau

Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

CB-0052
CB-0056
CB-0061
CB-0067
CB-0071
CB-0077
CB-0079
CB-0082
CB-0086
CB-0091
CB-0093
CB-0097
CB-0098
CB-0099
CB-0100
CB-0101
CB-0103
CB-0104
CB-0105
CB-0106
CB-0110
CB-0112
CB-0122
CB-0123
CB-0124
CB-0125
CB-0128
CB-0131
CB-0132
CB-0133
CB-0135
CB-0136
CB-0137
CB-0138
CB-0141
CB-0143
CB-0146
CB-0148
CB-0151
CB-0152
CB-0153

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:

Page 3
Numéro de la demande: 176423 age

107259



Santé Health :
l*l Canada Canada LN/NH: 4338

Therapeutic Products Directorate
Medical Devices Bureau

Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

CB-0158

CB-0160

CB-0161

CB-0162

CB-0163

CB-0166

CB-0170

CB-0174

CB-1078

CB-1081

CB-CE-0001

CB-CG-0001

CB-CR-0001

CB-R001

CB-R002

CB-SR02

CBF-0012

CF3-0031

CF4-0009

CR-0001

CR1 ANORECTAL-CLIN 1
CR1 ANORECTAL-CLIN 2
CR1 ANORECTAL-CLIN 3
CR1 ANORECTAL-CLIN 4
CR1 ANORECTAL-CLIN 5
CR1 ANORECTAL-CLIN 6
CR1 ANORECTAL-CLIN 7
CR1 SMALL BOWEL-CLIN 1
CR1 SMALL BOWEL-CLIN 2
CR1-A-E30-SISH-1
CR1A-E1-ASH-1
CR2-A-E2-ASS-2S
CR2ANORECTAL-SLEEVE-CLIN1
CR2ANORECTAL-SLEEVE-CLIN2
CR3-0001

CR3-0002

CR3-0003

CR3-0004

CR3-0005

CR3-0006

CR3-0008

Application Number:
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Manufacturer ID:

Identificateur du fabricant: 107259



Santé Health : Therapeutic Products Directorate
I * Canada Canada L e Medical Devices Bureau
Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

CR3-0009
CR3-0010
CR3-0012
CR3-0013
CR3-0014
CR3-0015
CR3-0017
CR3-0019
CR3-0021
CR3-0022
CR3-0025
CR3-0028
CR3-0029
CR3-0030
CR3-0032
CR3-0033
CR3-0034
CR3-0035
CR3-0036
CR3-0037
CR3B11

CR4-0001
CR4-0002
CR4-0003
CR4-0005
CR4-0008
CR4-0010
CR4-0014
CR4-0015
CR4-0016
CR4-0017
CR4-0023
CR4-0024
CR4-0026
CR4-0027
CR4-0029
CR4-0030
CR4-0032
CR4-0036
CR4-0037
CR4-0038

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:
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Numéro de la demande: 176423 age

107259



Santé Health .
l*l Canada Canada LN/NH: 4338

Therapeutic Products Directorate
Medical Devices Bureau

Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

CR4-0040
CR4-0041
CR4-0088
CR4-1003
CR4-1005
CR4-1006
CR4-1015
CR4-1016
CR4-1018
CR4-1019
CR4-1021
CR4-1030
CR4-1032
CR4-1034
CR4-1035
CR45000
CR4B3000
CR4B3111
CR5-0002
CR5-0003
CR5-0004
CR5-0005
CR5-0007
CR5-0008
CR5-1000
CR6500000
CR6B311111
CR80004000
CR8010005000
CR850000000
CR8B28855555
CR8B30000000
CR8B30004000
CR8B31111111
CR8B35555555
CRD55555555555
CRE-0020
CRV1 VECTOR-CLIN 1
CRV1 VECTOR-CLIN 2
CS1255555111111
CS655555

Application Number:
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Manufacturer ID:

Identificateur du fabricant: 107259



Canada Canada Medical Devices Bureau
Direction des produits thérapeutiques

l* Santé Health LN/NH: 4338 Therapeutic Products Directorate
‘ Bureau des matériels médicaux

CS85555555
DSD-0020
DSD7-0027
R045000
R06500000
R0850000000
R1-0001
R1-0002
R1-0005
R10-0001
R12-0001
R12-0005
R12-0006
R12-1002
R12-1003
R12-1006
R12-55555555555
R16-1000
R2-0001
R2-0002
R2-1002
R20-1000
R20-1002
R21-1001
R21-1002
R3-0001
R3-0002
R3B311
R4-0001
R4-0002
R4-0005
R4-0008
R4-0009
R4-0010
R4-0022
R4-0023
R4-0024
R4-0025
R4-0026
R4-0028
R4-0029

Application Number: 176423 Page 7 Manufacturer ID:

Numéro de la demande: Identificateur du fabricant: 107259



Santé Health . Therapeutic Products Directorate
I* Canada Canada oL L Medical Devices Bureau
Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

R4-0032
R4-0033
R4-0034
R4-0036
R4-0037
R4-0038
R4-0039
R4-0041
R4-1012
R4-1015
R4-1024
R4-1026
R4-1028
R4-5000
R4B3000
R4B3111
R6-0001
R6-0002
R6-0003
R6-0004
R6-0006
R6-0007
R6-0010
R6-0011
R6-0012
R6-0017
R6-0018
R6-0019
R6-0020
R6-1002
R6-1006
R6-1010
R6500000
R6B311111
R8-0001
R8-0002
R8-0004
R8-0005
R8-0006
R8-0007
R8-0008

Manufacturer ID:
P 8
Figa3 e Identificateur du fabricant: Hogzae

Application Number:
Numéro de la demande:



Santé Health . Therapeutic Products Directorate
l * l Canada Canada LN/NH: - 4338 Medical Devices Bureau

Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

R8-0009
R8-0010
R8-0011
R8-0012
R8-0014
R8-0015
R8-0016
R8-0017
R8-0018
R8-0019
R8-0020
R8-0024
R8-0025
R8-0026
R8-0027
R8-0028
R8-0029
R8-0030
R8-0032
R8-0033
R8-0034
R8-0035
R8-0036
R8-0037
R8-0038
R8-0039
R8-0040
R8-0042
R8-0044
R8-0045
R8-0046
R8-0048
R8-0050
R8-0052
R8-0053
R8-0054
R8-0055
R8-0057
R8-0064
R8-0065
R8-0066

Application Number: 176423 Page 9 Manufacturer ID: 107259

Numéro de la demande: Identificateur du fabricant:



Santé Health ] Therapeutic Products Directorate
l*l Canada Canada CNiNK; 4338 Medical Devices Bureau

Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

R8-0067
R8-0068
R8-0072
R8-0073
R8-0076
R8-0077
R8-0080
R8-0082
R8-0083
R8-0084
R8-0085
R8-0090
R8-0091
R8-0094
R8-0096
R8-0097
R8-0100
R8-0101
R8-0102
R8-0103
R8-0104
R8-0107
R8-0108
R8-0109
R8-0110
R8-0112
R8-0113
R8-1003
R8-1004
R8-1005
R8-1008
R8-1009
R8-1011
R8-1014
R8-1016
R8-1017
R8-1022
R8-1023
R8-1024
R8-1025
R8-1037

Manufacturer ID:
P 10
R REE Identificateur du fabricant: L

Application Number:
Numéro de la demande:



Santé Health . Therapeutic Products Directorate
l* I Canada Canada LIV @28 Medical Devices Bureau

Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

R8-1042
R8-1044
R8-1046
R8-1047
R80004000
R850000000
R8B28855555
R8B30000000
R8B30004000
R8B31111111
R8B35555555
R8D10005000
R9-0001
R9-0002
R9-1000
$12-5-5-5-5-5-1-1-1-1-1-1
$6-0001
S655555
S7-CB-E001
S7-CB-G001
S7-CB-R001
S7-CB-R002
S7-CB-R100
S7-CB-R106
S7-CB-R107
S7-CB-SR02
S7-R1-1001
S7-R1-1004
S7-R1-1006
S7-R12-1000
S7-R12-1009
S7-R16-1000
S7-R16-1003
S7-R19-1003
S§7-R20-1003
S7-R4-1000
S7-R4-1002
S7-R4-1003
S7-R4-1005
S7-R4-1009
S7-R5-1000

Application Number: 176423 Page 11 Manufacturer ID: 107259

Numéro de la demande: _ Identificateur du fabricant:



Santé Health ; Therapeutic Products Directorate
'* l Canada Canada L o0e Medical Devices Bureau

Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

S7-R8-1001
S7-R8-1004
S7-R8-1007
S7-R8-1014
S7-R8-1021
S7-SB-R001
585555555
SB-0006
SB-0007
SB-0008
SB-0009
SB-0011
SB-0012
SB-0013
SB-0015
SB-0016
SB-0022
SB-0023
SB-0025
SB-0026
SB-0027
SB-0028
SB-0029
SB-0030
SB-0032
SB-0033
SB-0036
SB-0039
SB-0040
SB-0041
SB2-0001
SB4-0001
SB4-1002
SB8-0001
SB8-0002
SB8-0003
SB8-0005
SB8-0015
SB8-0024
SB8-0029
SB8-0034

Application Number: 176423 Page 12 Manufacturer ID:

Numéro de la demande: Identificateur du fabricant: 107259



Santé Health
Canada Canada

i

LN/NH: 4338

Therapeutic Products Directorate

Medical Devices Bureau

Direction des produits thérapeutiques

Bureau des matériels médicaux

SB8-0042
SB8-0046
SB8-0047
SB8-0048
SB8-1000
SB8-1006
SB8-1010
SC7-CB-SR02
SR1B

SR45000
SR4B3111
SR4B50000
SR6500000
SR6B500000
SR850000000
SR8B2525555555
SR8B35555555
SR8B50000000

Application Number:
Numéro de la demande:

176423
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Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

107259



