Sante Health Therapeutic Products Directorate
l * I Canada Canada LN/NH: 69612 Medical Devices Bureau

Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

Licence Number: 69612 No d'homologation:

First Issue Date: 2005/10/27 Premiére date de délivrance:

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 Reglement sur les instruments
for the following medical device: médicaux pour l'instrument médical suivant:

Licence Name/Nom de 'homologation:
SUPRA SERIES AIR PUMP AND MATTRESS SYSTEM

Manufacturer Name & Address/Nom du fabricant & adresse

APEX MEDICAL CORP

NO. 9 MINSHENG ST.,
TAIPE) COUNTY
TU-CHENG CITY, TAIWAN
CHINA

000236

R.G@Dmr, Medical Devices Bureau/Directeur, Bureau des matériels médicaux

Application Number: N Manufacturer ID: .
Numeéro de la demande: 97941 ™ Identificateur du fabricant: 1128




Santé Health ) Therapeutic Products Directorate
l*. Canada Canada LN/NH: 69612 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

SUPRA 5000 ATR PUMP AND 5" MATTRESS SYSTEM
Device ID/No de I'instrument: 219061

Device Identifier / Identificateur de Yinstrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

AP208120
AP209120

SUPRA 8000 AIR PUMP AND 8" MATTRESS SYSTEM
Device ID/Ne de l'instrument: 219062

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

AP209120
AP210120

SUPRA 4000 AIR PUMP AND 4" MATTRESS SYSTEM

Device ID/No de I'instrument: 219063

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

AP208120
Application Number: Page 2 Manufacturer ID-
Numéro de la demande: 7941 a8 Identificateur du fabricant: 112873



Sante Health Therapeuiic Products Directorate
* Canada Canada LN/NH: 69621 Medical Devices Bureau

Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

Medscal Dovice Licence Homologation dun instrument médica:

Licence Number: 69621 No d'homologation:

First Issue Date: 2005/10/27 Premiére date de délivrance:

Device Class/Classe de l'instrument: 2

This Licence is issued in accordance with the La présente homologation gst délivrée en vertu
Medical Devices Regulations, Section 36, de l'article 36 du Reéglement sur les instruments
for the following medical device: - meédicaux pour l'instrument médical suivant:

Licence Name/Nom de I'homologation:
DYNA SERIES AIR PUMP AND MATTRESS SYSTEM

- Manufacturer Name & Address/Nom du fabricant & adresse
APEX MEDICAL CORP

NO. 9 MINSHENG ST.,
TAIPEI COUNTY
TU-CHENG CITY, TAIWAN
CHINA

000236

R.G@Fwn Medical Devices Bureau/Directeur, Bureau des matériels médicaux

v Application Number: 97942 Manufacturer ID:

Numéro de la demande: Identificateur du fabricant: N1287




Santé Health . Therapeutic Products Directorate
I* Canada Canada LN/NH: - 69621 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

DYNAFLO 8000 AIR PUMP AND 8" MATTRESS SYSTEM

Devicé ID/No de l'instrument: 219064

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

AP700000
AP720000

DYNABEST 5300 AIR PUMP AND 5" MATTRESS SYSTEM

Device ID/No de l'instrument; 219065

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

AP210000

DYNABEST 5000 AIR PUMP AND 5" MATTRESS SYSTEM

Device ID/No de l'instrument: 219066

Device Identifier / Identificateur de 1'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

AP210000

DYNATURN 5300 AIR PUMP AND 5" MATTRESS SYSTEM

Device ID/No de l'instrument: 219067

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

AP210000

Application Number: Page 2 Manufacturer ID:
Numéro de la demande: 97942 g Identificateur du fabricant;

112873



. Santé Health LN/NH: 62871 Therapeutic Products Directorate
Canada Canada Medical Devices Bureau

Direction des produits
thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

Midsoal Divics Livonce SHomologation dun instrument médical

* AMENDED * * MODIFIEE *

Licence Number: 62871 No d’homologation:
First Issue Datg: 2003/08/01 Premiére date de délivrance:
Amended Date: " 2005/09/24 -

Date de modification:
Device Class/Classe de l'instrument: 2

This Licence is issued in accordance with

Medical Devices Regulations, Section 36, for the
following medical device:

La présente homologation est délivrée en vertu
de l'article 36 du Réglement sur les instruments
meédicaux pour l'instrument médical suivant:

Licence Name/Nom de 'homologation:
APP125 ALTERNATING PRESSURE PUMP AND PAD SYSTEM

Reason for Amendment/Raison de la modification

Change in Manufacturer Address

Manufacturer Name & Address/Nom du fabricant & adresse
APEX MEDICAL CORP

NO. 9 MINSHENG ST.,
TAIPEI COUNTY
TU-CHENG CITY, TATWAN
CHINA

000236

R.G. Butle Ph,@ler. Medical Devices Bureau/Directeur, Bureau des matériels médicaux

N4

Application Number:

' Manufacturer ID:
, 97494 Page 1 )
Numéro de la demande:

Identificateur du fabricant: 11287




) Santé Health LN/NH: 62871 Therapeutic Products Directorate
* Canada Canada Medicat 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

APP125 AT TERNATING PRESSURE PUMP

Device ID/No de I'instrument: 426198
Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogne:

350339
APP125 ALTERNATING PRESSURE PUMP AND PAD SYSTEM

Device ID/No de l'instrument: 426199
Model/Catalog Detail/No de mod¢le/Catalogue:

350338

™

Application Number: 07494 Page 1 Manufacturer ID: 112873

Numeéro de la demande: Identificateur du fabricant:



Santé Health LN/NH: 62555 Therapeutic Products Directorate
Canada Canada Medical Davices Bureau

Direction des produits
thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

Medsoal Divice Licence SHomobogation dan instrument médical

* AMENDED * * MODIFIEE *

Licence Number: 62555 No d'homologation:

First Issue Date: 2003/05/22 Premiére date de délivrance:
Amended Date: - 2005/09/24 Date de modification:

Device Class/Classe de l'instrument: 2

This Licence is issued in accordance with
Medical Devices Regulations, Section 36, for the
following medical device:

La présente homologation est délivrée en vertu
de l'article 36 du Réglement sur les instruments
médicaux pour l'instrument médical suivant:

Licence Name/Nom de 'homologation:
NEO SERIES ALTERNATING PRESSURE SUPPORT SURFACES

Reason for Amendment/Raison de la modification

Change in Manufacturer Address

Manufacturer Name & Address/Nom du fabricant & adresse

APEX MEDICAIL CORP
NO. 9 MINSHENG ST.,
TAIPEI COUNTY
TU-CHENG CITY, TATWAN
CHINA
000236
R.G.Wtor, Medical Devices Bureau/Directeur, Bureau des matériels médicaux
b
Application Number: 97493 Page 1 Manufacturer ID:

Numéro de la demande: 11287:

Identificateur du fabricant:




I * l Santé Health LN/NH: 62555 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

NEOTURN ALTERNATING PRESSURE SUPPORT SURFACE

Device ID/Neo de I'instrument: 423942
Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue:

NEOTURN 5300

NEOZONE ALTERNATING PRESSURE SUPPORT SURFACE

Device ID/No de I'instrument: 423943
Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue:

NEOZONE 8200

NEOBLOW ALTERNATING PRESSURE SUPPORT SURFACE

Device ID/Ne de l'instrument: 423944
Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue:

NEOBLOW 8200

NEOPRO ALTERNATING PRESSURE SUPPORT SURFACE

Device ID/No de l'instrument: 423945
Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue:

NEOPROC 10000

NEOPRO 5300
NEOPRO 8000
, ~
Application Number: Manufacturer ID:
Numero de la demande: 97493 Page 1 Identificateur du fabricant: 112873
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Santé Health Therapeutic Products Directoraté '
I* I Canada Canada LN/NH: 76749 Medical Devices Bureau .
Direction des prodults thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

Licence Number: 76749 No d'homologation:
First Issue Date: 2008/04/02 Premiére date de délivrance:

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: meédicaux pour l'instrument médical suivant:

Licence Name/Nom de I'homologation:
ALTERNATING PRESSURE SUPPORT SURFACES

Licence Type/Type J’homologation:
Group Family / Famille de groupes

Manufacturer Name & Address/Nom du fabricant & adresse

APEX MEDICAL CORP

NO. 9 MINSHENG ST.,
TAIPEI COUNTY
TU-CHENG CITY, TAIWAN
CHINA

000236

R.G@t@r, Medical Devices Bureau/Directeur, Bureau des matérels médicaux

Application Number: 133488 _ Manufacturer ID:
Numeéro de 1a demande:

Identificateur du fabricant; 112873
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Health Canada — o
* Santé Canada :

: APR 07 24,
Therapeutic Products Directorate Direction des produits /st
thérapeutiques
OUR MISSION: We coniribute to the health of NOTRE MISSION : Nous contribuons & lasanté des
Canadians and to the effectiveness of the health care Canadiens ot des Canadiennes et & I'efficacité du systeme
system by assessing the safely, efficacy and quality of de soins de santé en évaluant, a temps, l'innocultd,
pharmaceuticals and medical devices in a timely Pefficacité et la qualité des produits pharmaceutiques et des
manner. instruments médicaux.
S —— L S RS __
Date: 03/04/2008 No. of pages including this page/ O"\
No. de pages incluant cette page
To/A: ALAN CHANG Fax: 11886222686525
APEX MEDICAL CORP

Application #: 133488
Licence # / # d’homologation: 76749

_1‘#1

From/De: Device Licensing Services Division Division des services d'homologation

Tel. no./ No. de tél.. (613) 957-7285
Fax no./No. de télécopieur: (613) 857-6345

Therapeutic Products Directorate Directlon des produits thérapeutiques
Medical Devices Bureau Bureau des matériels médicaux
Device Evaluation Division Division de 'évaluation des matériels
Room 1605 Pigce 1605

Statistics Canada Main Building Statistique Canada - Ediflce Principale
150 Tunney's Pasiure Driveway 150, promenade Pré Tunney

Address Locator; 0301H1 Indice de I'adresse: 0301H1

Ottawa, Ontarlo K1A 0KS Ottawa, Ontario K1A 0K9

f

Message: Please find attached a copy of your medical device licence. The original was mailed today.
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. Santé Health . Therapeutic Products Directorate
I*I Canada Canada LN/NH: 76749 Madical Devices Bureau

Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

Components[Parts/Accessorieleevices for this Licence
Les composantes, parties, accessoires et instruments médicaux pour cette homologation

PM100A AIR PUMP AND MATTRESS SYSTEM

Device ID/No de I'instrument: 247958

Device Identifier / Identificateur de linstrument
(Model/Catalog Detail/No de modile/Catalogue):

9P-046000

PM100B AIR PUMP AND MATTRESS SYSTEM
Device TD/No de 'instrument: 247959

Device Identifier / 1dentificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

9pP-046020

PM100C AIR PUMP AND MATTRESS SYSTEM
Device ID/No de I'instrument: 247960

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

aP-046040

PM?210 AIR PUMP AND MATTRESS SYSTEM

Device ID/No de l'instrument: 247961

Device Identifier / Identificateur de 1'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

9P-051000

PM211 AIR PUMP AND MATTRESS SYSTEM

Device ID/No de l'instrument: 247962

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

9P-052000

PM?260 AIR PUMP AND MATTRESS SYSTEM
Device ID/No de l'instrument: 247963

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

9pP-051020

PM261 AIR PUMP AND MATTRESS SYSTEM

PMIOL ALK FUIAL AUNL W L e e i maens

Device ID/No de I'instrument: 247964

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

Application Number: Page 2 Manufacturer ID:
Numéro de la demande: 133488 age Identificateur du fabricant: 112873



Canada Canada Medical Devices Bureau
Direction des produits thérapautiques
Bureau des matérlels méadicaux

I *I Santé Health LN/NH: 76749 Therapeutic Products Directorate

gP-052040

© PM300 AIR PUMP AND MATTRESS SYSTEM

Device ¥D/No de J'instrument: 247965

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

9P-042000

PM320 ATR PUMP AND MATTRESS SYSTEM

Device ID/No de I'instrument: 247966

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

9P-041100

ACS LAL AIR PUMP AND MATTRESS SYSTEM

Device ID/No de l'instrument: 247967

Device Identifier / Identificateur de Jinstrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

9P-060000

ACS TURN AIR PUMP AND MATTRESS SYSTEM
Device ID/No de I'instrument: 247968

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

9P-060100

OMNIAIR ALK FLIVIE AINLS VLT LA b /)i e S A=

Device ID/No de Yinstrument: 247969

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

9P-043000

OMNIATR AR PUMP AND MATTRESS/CUSHION SYSTEM

COMBOQ 100 AIR PUMP AND CUSHION SYSTEM
Device ID/No de V'instrument: 247970

Device Identifier / Identificateur de V'instrument

(Model/Catalog Detail/No de medéle/Catalogue):

9P-048000

AIR TUNJOR AIR PLIMP AN'D- CUSHION SYSTEM
Device ID/No de l'instrument: 247971

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

9P-047000

Application Number: P Manufacturer ID:
. 3 :
Numéro de la demande: 133488 o8 Identificateur du fabricant: 112873



Santé Health LN/NH: 62873 Therapeutic Products Directorate
Canada Canada Medical Devices Bureau

Direction des produits
thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

* AMENDED * * MODIFIEE *

Licence Number: 62873 No d'homologation:

First Issue Date: 2003/08/01 Premiére date de délivrance:
Amended Date: ' 2005/09/24 Date de modification:

Device Class/Classe de linstrument: 2

This Licence is issued in accordance with
Medical Devices Regulations, Section 36, for the
following medical device:

La présente homologation est délivrée en vertu
de l'article 36 du Réglement sur les instruments
médicaux pour l'instrument médical suivant:

Licence Name/Nom de 'homologation:
APP225 ADJUSTABLE PUMP AND PAD SYSTEM

Reason for Amendment/Raison de la modification

Change in Manufacturer Address

Manufacturer Name & Address/Nom du fabricant & adresse
APEX MEDICAL CORP

NO. 9 MINSHENG ST.,
TAIPEI COUNTY
TU-CHENG CITY, TAIWAN
CHINA

000236

R.G. Ph,@tm, Medical Devices Bureau/Directeur, Bureau des matériels médicaux

(/t

Application Number:

Manufacturer ID:
. 974 Page 1
Numéro de la demande: %

Identificateur du fabricant: 1128
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Canada Canada Medical Devices Bureau
Direction des produits
théerapeutiques
Bureau des matériels médicaux

I * l Santé Health LN/NH: 62873 Therapeutic Products Directorate

Components/Parts/Accessories/Devices for this Licence
Les composantes, parties, accessoires et instruments médicaux pour cette homologation

APP225 ADJUSTABLE PUMP

Device ID/No de l'instrument: 425870
Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue:

350337

APP225 ADJUSTABLE PUMP AND PAD SYSTEM

Device ID/No de l'instrument: 425871
Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue:

350336

Application Number: Page 1 Manufacturer ID:
Numéro de la demande: 77496 a9e Identificateur du fabricant: 112873



