Santé Health Therapeutic Products Directorate
* Canada Canada LN/NH: 99125 Medical Devices Bureau

Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

Medical Device Licence Homologation d'un instrument médical

Licence Number: 99125 No d'homologation:

First Issue Date: 2017/05/09 Premiére date de délivrance:

Device Class/Classe del'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 Réglement sur les instruments
médicaux pour l'instrument médical suivant:

Licence Name/Nom de I"'homologation:

ENTERAL FEEDING & MEDICATION EXTENSION SETS

Licence Type/Type d'homologation:
Family / Famille

M anufacturer Name & Address’'Nom du fabricant & adresse

APPLIED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

8006 KATHERINE BOULEVARD
BRECKSVILLE, OHIO

UNITED STATES

44141

Kimby BEKJ:e;im Dire;ti)/zMedic?I Devi;s Bureau/Directrice intérimaire, Bureau des matériels médicaux

Application Number:

Manufacturer ID:
Numéro de la demande: 255489

Identificateur du fabricant: 127975




Canada Canada

Medical Devices Bureau

I * I Santé Health LN/NH: 99125 Therapeutic Products Directorate

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

MINI- MEDICATION SET

Device ID/No de l'instrument: 826256
Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
6-0211
6-0212
MINI- BOLUS FEEDING SET

Device ID/No de I'instrument: 826257
Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
6-1211

6-1212

6-2411
MINI- RIGHT ANGLE FEEDING SET

Device ID/No de l'instrument: 826258
Device Identifier / Identificateur de l'instrument

(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
6-1221
6-1222
6-2421

6-2422
MINI ONE- MEDICATION SET

Device ID/No de l'instrument: 826259
Device Identifier / Identificateur de 'instrument

(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
8-0211
8-0212
MINI ONE- RIGHT ANGLE MEDICATION SET

Device ID/No de l'instrument: 826260

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

Medical Devices Bureau

I * I Santé Health LN/NH: 99125 Therapeutic Products Directorate

Direction des produits thérapeutiques

Bureau des matériels médicaux

8-0222
MINI ONE- BOLUS FEEDING SET

Device ID/No de I'instrument: 826261

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

8-1211
8-1212
8-2411
MINI ONE- RIGHT ANGLE FEEDING SET

Device ID/No de l'instrument: 826262

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
8-1221

8-1222

8-1255

8-2421

8-2422

8-2455

MINI ONE- RIGHT ANGLE GLOW GREEN FEEDING SET

Device ID/No de l'instrument: 826263

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

8-1257G
MINI ENFIT- MEDICATION SET WITH ENFIT AND CAP

Device ID/No de l'instrument: 826264

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

6-0211-ISOSAF
MINI ENFIT- MEDICATION SET WITH DUAL ENFIT Y-PORT

Device ID/No de l'instrument: 826265

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

6-0212-ISOSAF

Application Number: Manufacturer ID:

Numéro de la demande: 255489 Page 3

Identificateur du fabricant:

127975



Canada Canada Medical Devices Bureau
Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

I * I Santé Health LN/NH: 99125 Therapeutic Products Directorate

MINI ENFIT- BOLUS FEEDING SET WITH ENFIT AND CAP

Device ID/No de l'instrument: 826266

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

6-1211-ISOSAF

6-2411-ISOSAF
MINI ENFIT- BOLUS FEEDING SET WITH DUAL ENFIT Y-PORT

Device ID/No de I'instrument: 826267
Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

6-1212-ISOSAF
MINI ENFIT- RIGHT ANGLE FEEDING SET WITH ENFIT AND CAP

Device ID/No de I'instrument: 826268
Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
6-1221-ISOSAF

6-2421-ISOSAF
MINI ENFIT- RIGHT ANGLE FEEDING SET WITH SINGLE ENFIT Y-PORT

Device ID/No de I'instrument: 826269
Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
6-1222-H
MINI ENFIT- RIGHT ANGLE FEEDING SET WITH DUAL ENFIT Y-PORT

Device ID/No de I'instrument: 826270
Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
6-1222-1ISOSAF

6-2422-ISOSAF
MINI ONE ENFIT- MEDICATION SET WITH ENFIT AND CAP

Device ID/No de I'instrument: 826271

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

8-0211-ISOSAF

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:

Numéro de la demande: 127975

255489 Page 4



Canada Canada Medical Devices Bureau
Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

I * I Santé Health LN/NH: 99125 Therapeutic Products Directorate

MINI ONE ENFIT- MEDICATION SET WITH DUAL ENFIT Y-PORT

Device ID/No de I'instrument: 826272
Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

8-0212-ISOSAF
MINI ONE ENFIT- RIGHT ANGLE MEDICATION SET WITH DUAL ENFIT Y-PORT

Device ID/No de l'instrument: 826273

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

8-0222-ISOSAF
MINI ONE ENFIT- BOLUS FEEDING SET WITH ENFIT AND CAP

Device ID/No de I'instrument: 826274
Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
8-1211-ISOSAF

8-2411-ISOSAF
MINI ONE ENFIT- BOLUS FEEDING SET WITH DUAL ENFIT Y-PORT

Device ID/No de l'instrument: 826275

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

8-1212-ISOSAF
MINI ONE ENFIT- RIGHT ANGLE FEEDING SET WITH ENFIT AND CAP

Device ID/No de I'instrument: 826276
Device Identifier / Identificateur de l'instrument

(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
8-1221-ISOSAF

8-2421-ISOSAF
MINI ONE ENFIT- RIGHT ANGLE FEEDING SET WITH DUAL ENFIT Y-PORT

Device ID/No de l'instrument: 826277

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

8-1222-ISOSAF
8-1255-ISOSAF

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:

Numéro de la demande: 127975
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Canada Canada Medical Devices Bureau
Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

I * I Santé Health LN/NH: 99125 Therapeutic Products Directorate

8-2422-1SOSAF

8-2455-ISOSAF
MINI ONE ENFIT- RIGHT ANGLE FEEDING SET WITH ENFIT

Device ID/No de I'instrument: 826278
Device Identifier / Identificateur de l'instrument

(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
8-1223-ISOSAF

8-2423-ISOSAF
MINI ONE ENFIT- RIGHT ANGLE FEEDING SET WITH SINGLE ENFIT Y-PORT

Device ID/No de l'instrument: 826279

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

8-1255-H
8-2455-H

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:
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