Santé Health Medical Devices Directorate
I * I Canada Canada LN/NH: 114372 Direction des instruments médicaux

Medical Device Licence Homologation d'un instrument médical
Licence Number: 114372 No d'homologation:
First Issue Date: 2025/11/25 Premiére date de délivrance:

Device Class/Classe del'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 |I'homologation:
IMRS PRIME

Licence Type/Type d'homologation:

System / Systéme

Manufacturer Name & Address’Nom du fabricant & adresse

SWISS BIONIC SOLUTIONS SCHWEIZ GMBH

SCHULHAUSSTRASSE 17
SCHINDELLEGI
SWITZERLAND

8834

Colin Foster, Director, Bureau of Medical Device Licensing Services
Directeur, Bureau des services d’homologation des instruments médicaux

=

Application Number: 401894 Manufacturer ID:
Numéro de la demande: Identificateur du fabricant:

142829




I* I Santé Health LN/NH: 114372 Medical Devices Directorate

Canada Canada Direction des instruments médicaux

Components/Parts/Accessories/Devices for this Licence

Les composantes, parties, accessoires et instruments médicaux pour cette homologation

IMRS PRIME CONTROL UNIT

Device ID/No de I'instrument: 1085985

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

80011
IMRS PRIME CONNECTORBOX

Device ID/No de I'instrument: 1085986

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

80016
EXAGON MAT

Device ID/No de I'instrument: 1085987

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

80012
EXAGON PAD

Device ID/No de I'instrument: 1085988

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

80014
EXAGON SPOT

Device ID/No de l'instrument: 1085989

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

80015
EXAGON FIR

Device ID/No de I'instrument: 1085990

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

Application Number: Manufacturer ID:

Numéro de la demande: 401894 Page 2

Identificateur du fabricant:

142829



* Santé Health LN/NH: 114372 Medical Devices Directorate
Canada Canada Direction des instruments médicaux

80013

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:

Numéro de la demande: 142829

401894 Page 3
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