Santé Health Therapeutic Products Directorate
I * I Canada Canada LN/NH: 76630 Medical Devices Bureau
Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

* AMENDED * * MODIFIEE *
Licence Number: 76630 No d'homologation:
First Issue Date: 2008/03/19 Premiére date de délivrance:
Amended Date: 2011/07/06 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 I'homologation:
VIEWSITE BRAIN ACCESS SYSTEM

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

Reason for Amendment/Raison de la modification

CHANGE IN MANUFACTURER'S ADDRESS

Manufacturer Name & Address/Nom du fabricant & adresse
VYCOR MEDICAL INC.

3651 FAU BOULEVARD
SUITE 300

BOCA RATON, FLORIDA
UNITED STATES

33431

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

o

Application Number: 183150 Manufacturer ID:

Numéro de la demande: Identificateur du fabricant: 127438




l*l Santé Health LN/NH: 76630 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

BRAIN ACCESS SYSTEM - TC MODEL

Device ID/No de l'instrument: 247786

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

TC120803
TC120805
TC120807
TC171103
TC171105
TC171107
TC171109
TC211503
TC211505
TC211507
TC211509
TC282003
TC282005
TC282007

BRAIN ACCESS SYSTEM - EC MODEL

Device ID/No de l'instrument: 247787

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

EC341403
EC341405
EC341407
EC341409

BRAIN ACCESS SYSTEM - SF MODEL

Device ID/No de l'instrument: 247788

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

Application Number: Manufacturer ID:

P
Numéro de la demande: 150190 age 2

Identificateur du fabricant:

127438



Santé Health : Therapeutic Products Directorate
I* I Canada Canada LN/NH: 76630 Medical Devices Bureau

Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

SF221505
SF221507
SF252005
SF252007

Application Number: 183150 Page 3 Manufacturer ID:

Numéro de la demande: Identificateur du fabricant; 127438



Santé Health
* Canada Canada

LN/NH: 76630

Therapeutic Products Directorate

Medical Devices Bureau

Direction des produits thérapeutiques

Bureau des matériels médicaux

VYCOR MEDICAL INC.
3651 FAU BOULEVARD
SUITE 300

BOCA RATON, FLORIDA
UNITED STATES

33431

Attn: IRENE DEBAY

Application Number:
Numeéro de la demande:

183150

Page 4

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

127438



