
Executive Department of Medical 

Devices Evaluation  

Medical Devices Sector

ةيبطلا ةيبطلا ةزهجلأا   ةزهجلأا مييقتل   مييقتل ةيذيفنتلا   ةيذيفنتلا ةرادلإا   ةرادلإا
ةيبطلا ةيبطلا تامزلتسملا   تامزلتسملا ةزهجلأا  وو   ةزهجلأا عاطق   عاطق

يبط يبط مزلتسم   مزلتسم زاهج /  /  زاهج قيوست   قيوست نذإ   نذإ
Medical Device Marketing Authorization

Issuing Date: 01/11/2019 
Expiry Date: 09/5/2023
Last Version Date: 30/1/2023

Authorization Number:

Version Number:

GHTF-2018-0961
8

نذلإا : : نذلإا مقر   مقر
:: رادصلإا رادصلإا مقر   مقر

 08/7/1444 رادصلإا : : رادصلإا خيرات   خيرات
 19/10/1444 ءاهتنلاا : : ءاهتنلاا خيرات   خيرات
08/7/1444 رادصإ : : رادصإ رخأ   رخأ خيرات   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: ME0000002187
LUMEDX Corporation

555, 12th Street, Suite 2060,,94607 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 

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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قفرملا : : قفرملا مقر   مقر
:: قفرملا قفرملا ةحفص   ةحفص ددع   ددع

 08/7/1444 رادصلإا : : رادصلإا خيرات   خيرات
19/10/1444 ءاهتنلاا : : ءاهتنلاا خيرات   خيرات

30/1/2023 رادصإ : : رادصإ رخأ   رخأ خيرات   خيرات

This annex is an integral part of the Medical Devices
Marketing 
Authorization Number (GHTF-2018-0961)
Issuing Number (8)

يبط  مزلتسم  زاهج /  قيوست  نذلإ  لاًمكم  اءًزج  قفرملا  اذه  دعي 
(GHTF-2018-0961GHTF-2018-0961) مقر

(88  ) رادصإ مقرو 

تردصا  لل:: ME0000002187::Issued toIssued toتردصا
LUMEDX Corporation

12th Street, Suite 2060,,94607 United States , 555

ينطولا   ينطولا لجسلا   لجسلا يفيف   يبطلا   يبطلا مزلتسملا   مزلتسملا ديق   ديق مقر   مقر
Medical National Listing NoMedical National Listing No ..

يبطلا   يبطلا مزلتسملا   مزلتسملا زاهجلا /  /  زاهجلا فصو   فصو
Product DescriptionProduct Description

يراجتلا   يراجتلا مسلإا   مسلإا
Brand / Trade NameBrand / Trade Name

ME0000002187SFDAA00002Software for ECG data management and viewing.HealthView ECG Manager1

ME0000002187SFDAA00001Software used to view multi modality images.Healthview CardioPacs2
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