“

Santé Health Therapeutic Products Directorate
l * I Canada Canada LN/NH: 79976 Medical Devices Bureau

Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

* AMENDED * * MODIFIEE *
Licence Number: 79976 No d'homologation:
First Issue Date: 2009/06/16 Premiére date de délivrance:
Amended Date: 2013/03/13 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 Réglement sur les instruments
for the following medical device: médicaux pour l'instrument médical suivant:

Licence Name/Nom de 'homologation:
PATIENT BREATHING CIRCUITS FOR VENTILATORS/CPAP SYSTEM

Licence Type/Type d'homologation:
Group Family / Famille de groupes

Reason for Amendment/Raison de la modification

ADDITION OF CATALOGUE NUMBERS AND NEW DEVICE IDS

Manufacturer Name & Address/Nom du fabricant & adresse
AIRON CORPORATION

751 NORTH DRIVE
UNIT 6

MELBOURNE, FLORIDA
UNITED STATES

32934

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

ZYeP

Application Number: 207619 Manufacturer ID:
Numéro de la demande: Identificateur du fabricant:

125495




I*l Santé Health LN/NH: 79976 Therapeutic Products Directorate

Canada Canada 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

PATIENT CIRCUIT

Device ID/No de I'instrument: 534942

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

58001
58006
58008
58051

PATIENT CIRCUIT WITH MASK AND HEAD STRAP

Device ID/No de I'instrument: 534943

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

58011
58012
58021

PATIENT CIRCUIT, INFANT, PNEUTON MINI VENTILATOR

Device ID/No de l'instrument: 588090

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

58031

PATIENT CIRCUIT, PEDIATRIC, PNEUTON MINI VENTILATOR

Device ID/No de 'instrument: 588092

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

58035

Application Number: Manufacturer 1D:
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Numéro de la demande: Identificateur du fabricant:

125495



Santé Health . Therapeutic Products Directorate
l* Canada Canada LN/NH: 79976 Medical Devices Bureau

Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

BACTERIAL/VIRAL FILTER FOR PATIENT CIRCUIT

Device ID/No de I'instrument: 588093

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

58210

Application Number: Pace 3 Manufacturer ID: 125495
Numéro de la demande: 207619 age Identificateur du fabricant:



