Therapeutic Products Directorate

Santé Health
* Canada Canada LN/NH: 98370 Medical Devices Bureau
Direction des produits thérapeutiques

Bureau des matériels médicaux

Medical Device Licence Homologation d'un instrument médical

* AMENDED * * MODIFIEE *
Licence Number: 98370 No d'homologation:
First Issue Date: 2017/01/17 Premiere date de délivrance:
Amended Date: 2019/03/08 Date de modification:
Device Class/Classe de I'instrument: 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 Réglement sur les instruments
for the following medical device: médicaux pour l'instrument médical suivant:

Licence Name/Nom de 1'homologation:

MICROTARGETING GUIDELINE 4000 5.0

Licence Type/Type d'homologation:

System / Systéme

Reason for Amendment/Raison de la modification

REDESIGNED CABLES AND CHANGE TO LICENCE NAME

Manufacturer Name & Address/Nom du fabricant & adresse

FHC, INC.

1201 MAIN STREET
BOWDOIN, MAINE
UNITED STATES
04287

David Boudreau, ing., Executive Director, Medical Devices Bureau/Directeur exécutif, Bureau des matériels médicaux

‘Qé wud /%0“')\*

Manufacturer ID: 121112

Application Number:
293432 Identificateur du fabricant:

Numéro de la demande:




Canada Canada

Medical Devices Bureau

I * I Santé Health LN/NH: 98370 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

GUIDELINE 4000 LP+ LINE CORD

Device ID/No de l'instrument: 818222

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

66-EL-LC-USA
GUIDELINE 4000 LP+ MICRO TARGETING ELECTRODE CABLE PLUS

Device ID/No de l'instrument: 818223

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

66-EL-LP
GUIDELINE 4000 LP+ BREAKOUT BOX

Device ID/No de I'instrument: 818224

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

MT-LPP-BOX
GUIDELINE 4000 5.0 3M MUE LEAD

Device ID/No de I'instrument: 1008335

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

C0230
GUIDELINE 4000 5.0 1.5M MUE LEAD

Device ID/No de l'instrument: 1008336

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

C0231
MICROTARGETING 4000 5.0

Device ID/No de l'instrument: 1009520

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

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:

Numéro de la demande: 293432 Page 2
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Application Number:
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Identificateur du fabricant: 121112



