
Executive Department of Medical 

Devices Evaluation  

Medical Devices Sector

ةيبطلا    ةزهجلأا    مييقتل    ةيذيفنتلا    ةرادلإا
ةيبطلا    تامزلتسملا   و  ةزهجلأا    عاطق

يبط    مزلتسم   /  زاهج    قيوست    نذإ
Medical Device Marketing Authorization

Issuing Date: 03/12/2019 

Expiry Date: 10/11/2025

Last Version Date: 10/11/2022

Authorization Number:

Version Number:

MDMA-1-2019-4768

8

:  نذلإا    مقر
: رادصلإا    مقر

 06/4/1441 :  رادصلإا    خيرات
 20/5/1447 :  ءاهتنلاا    خيرات

16/4/1444 :  رادصإ    رخأ    خيرات

The Authorization is issued in accordance with the Medical

Devices Law issued by Royal Decree No. (M/54) dated

6/7/1442 HA,

رداصلا ةيبطلا  تامزلتسملاو  ةزهجلأا  ماظن  بجومب  نذلإا  اذه  ردصأ 
خيراتو 6/7/1442 ه.ـ م/54 )  ) مقر يكلملا  موسرملاب 

This authorization allows: ME0000002127

Ivy Biomedical Systems, Inc.

11 Business Park Drive,Branford, Connecticut,06405 United States

: لوخي نذلإا  اذه 

To market the medical devices listed in the attached annex*

in the Kingdom of  Saudi Arabia

* ةقفرملا ةمئاقلا  يف  ةددحملا  ةيبطلا  تامزلتسملا  ةزهجلأا /  قيوستب 
ةيدوعسلا ةيبرعلا  ةكلمملا  يف 

مزلتسملا   /  زاهجلا    فصو A Monitor displaying ECG vectors and the patient heart rate.Medical Device Description
يبطلا    مزلتسملا   /  زاهجلا    ديق    مقر

ينطولا    لجسلا    ME0000002127SFDAA00001Medical Device Nationalيف
Listing Number

يراجتلا    مسلإا Cardiac Trigger MonitorBrand / Trade Name

ةيبطلا ةزهجلأا  مييقتل  يذيفنتلا  ريدملا 
Executive Director of  Medical Devices

Evaluation

نابطولا ناميلس  نب  فيطللا  دبع.د 
Abdullatif  S.Al Watban,Ph.D.
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ةيبطلا    ةزهجلأا    مييقتل    ةيذيفنتلا    ةرادلإا
ةيبطلا    تامزلتسملا   و  ةزهجلأا    عاطق

يبط    مزلتسم   /  زاهج    قيوست    نذإ
Medical Device Marketing Authorization

يبط    مزلتسم  / زاهج    تاقحلم    قيوست    نذإب    ةقفرم    ةمئاق
Annex of Accessories Marketing Authorization

Issuing Date: 03/12/2019 

Expiry Date: 10/11/2025

Last Version Date: 10/11/2022

Annex Number:

No. of Annex Pages:

MDMA-1-2019-4768

3

:  قفرملا    مقر
: قفرملا    ةحفص    ددع

 06/4/1441 :  رادصلإا    خيرات
20/5/1447 :  ءاهتنلاا    خيرات

10/11/2022 :  رادصإ    رخأ    خيرات

This annex is an integral part of  the Medical Devices

Marketing 

Authorization Number (MDMA-1-2019-4768)

Issuing Number (8)

يبط  مزلتسم  زاهج /  قيوست  نذلإ  لاًمكم  اءًزج  قفرملا  اذه  دعي 
(MDMA-1-2019-4768 مقر (

(8  ) رادصإ مقرو 

 ل: تردصا ME0000002127:Issued to
.Ivy Biomedical Systems, Inc

Business Park Drive,Branford, Connecticut,06405 United States 11

  ينطولا    لجسلا    يف   يبطلا    مزلتسملا    ديق    مقر
Medical National Listing No .

  يبطلا    مزلتسملا   /  زاهجلا    فصو
Product Description

  يراجتلا    مسلإا
Brand / Trade Name

A1ME0000002127SFDAA00001Four Lead Shielded ECG Patient Cable 10 ...1

A2ME0000002127SFDAA00001Four Shielded Lead Wires, 24 in., White/...2

A3ME0000002127SFDAA00001Light Duty Roll Stand Kit for Ivy Biomed...3

A4ME0000002127SFDAA00001Four lead Shielded ECG Patient Cable 10 ...4

ةيبطلا ةزهجلأا  مييقتل  يذيفنتلا  ريدملا 
Executive Director of  Medical Devices

Evaluation

نابطولا ناميلس  نب  فيطللا  دبع.د 
Abdullatif  S.Al Watban,Ph.D.
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ةيبطلا    ةزهجلأا    مييقتل    ةيذيفنتلا    ةرادلإا
ةيبطلا    تامزلتسملا   و  ةزهجلأا    عاطق

يبط    مزلتسم   /  زاهج    قيوست    نذإ
Medical Device Marketing Authorization

يبط    مزلتسم  / زاهج    تاقحلم    قيوست    نذإب    ةقفرم    ةمئاق
Annex of Accessories Marketing Authorization

Issuing Date: 03/12/2019 

Expiry Date: 10/11/2025

Last Version Date: 10/11/2022

Annex Number:

No. of Annex Pages:

MDMA-1-2019-4768

3

:  قفرملا    مقر
: قفرملا    ةحفص    ددع

 06/4/1441 :  رادصلإا    خيرات
20/5/1447 :  ءاهتنلاا    خيرات

10/11/2022 :  رادصإ    رخأ    خيرات

This annex is an integral part of  the Medical Devices

Marketing 

Authorization Number (MDMA-1-2019-4768)

Issuing Number (8)

يبط  مزلتسم  زاهج /  قيوست  نذلإ  لاًمكم  اءًزج  قفرملا  اذه  دعي 
(MDMA-1-2019-4768 مقر (

(8  ) رادصإ مقرو 

 ل: تردصا ME0000002127:Issued to
.Ivy Biomedical Systems, Inc

Business Park Drive,Branford, Connecticut,06405 United States 11

  ينطولا    لجسلا    يف   يبطلا    مزلتسملا    ديق    مقر
Medical National Listing No .

  يبطلا    مزلتسملا   /  زاهجلا    فصو
Product Description

  يراجتلا    مسلإا
Brand / Trade Name

A5ME0000002127SFDAA00001Four Radiotranslucent Lead Wires 30 in R...5

ةيبطلا ةزهجلأا  مييقتل  يذيفنتلا  ريدملا 
Executive Director of  Medical Devices

Evaluation

نابطولا ناميلس  نب  فيطللا  دبع.د 
Abdullatif  S.Al Watban,Ph.D.
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