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أصدر ھذا الإذن بموجب لائحة رقابة الأجھزة والمنتجات الطبیة والقواعد الإجرائیة 
( MDS-IR6) الخاصة بإذن تسویق الأجھزة والمنتجات الطبیة.

This authorisation is issued in accordance with the Medical 
devices interim regulation (MDIR) and in particular to the 
implementing rule  MDS-IR6 for Medical Device Marketing 
Authorisation (MDMA)

.To market the medical device listed below in the Kingdom of Saudi Arabiaبتسویق الجھاز / المنتج الطبي المحدد  أدناه في المملكة العربیة السعودیة.

المدیر التنفیذي للتسجیل و التراخیص 

Executive Director of Registration & Licensing

Medical Device Description A Monitor displaying ECG vectors and the patient 
heart rate.

وصف الجھاز / المنتج الطبي

Medical Device National Listing Number MM02122SFDAA0001 رقم قید الجھاز / المنتج الطبي في السجل الوطني

Brand / Trade Name Cardiac Trigger Monitor الاسم التجاري

:This authorization allowsھذا الإذن یخول : Manufacturer Identification Number M02122

Ivy Biomedical Systems, Inc.

11 Business Park Drive, Branford,, Connecticut 06405 USA

إذن تسویق جھاز / منتج طبي
Medical Device Marketing Authorisation

Executive Department of Registration and Licensing الإدارة الــتــنــفـیـذیـة للـتـسجـــیـل والـتـراخـــیـص

The marketing authorization is stamped electronically and the validity of this marketing authorization must be verified through the link: 
 https://mdma.sfda.gov.sa//ListedProducts.aspx .


