Santé Health Therapeutic Products Directorate
I*l Canada Canada LN/NH: 71831 Medical Devices Bureau
Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

AModical Dovice Liconce SHomologation dun instrumeont médioal

Licence Number: 71831 No dhomologation:

First Issue Date: 2006/07/10 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: médicaux pour l'instrument médical suivant:

Licence Name/Nom de 'homologation:
BLANKETROL III HYPER-HYPOTHERMIA ACTIVE COOLING DEVICE SYSTEM

Manufacturer Name & Address/Nom du fabricant & adresse

CINCINNAT] SUB-ZERO PRODUCTS

12011 MOSTELLER ROAD
CINCINNATI, OHIO
UNITED STATES

45241

RG@&Wr Medical Devices Bureau/Directeur, Bureau des matériels médicaux

Application Number: 108565 Manufacturer ID:

Numeéro de la demande: Identificateur du fabricant; 102350




Bl e bom, LN 71821 b L e
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

BLANKETROL III SYSTEM - MAIN UNIT

Device ID/No de I'instrument: 228680

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

233

BLANKETROL III SYSTEM - RS 232C INTERFACE PORT

Device ID/No de Vinstrument: 228681

Device Identifier / Identificateur de Finstrument
{Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

212

BLANKETROL III SYSTEM - LOW FLOW AL ARM

Device ID/No de l'instrument: 228682

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

213

BLANKETROI I SYSTEM - CONNECTING HOSE

Device ID/No de l'instrument: 228683

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

286
287

Application Number: 108565 Page 2 Manufacturer ID:

Numeéro de la demande: Identificateur du fabricant: 102350



Therapeutic Products Directorate

* Santé Health ]
’ Canada Canada LN/NH: 26796 Medical Devices Bureau
Direction des produits thérapeutiques

Bureau des matériels médicaux

* AMENDED * * MODIFIEE *
Licence Number: 26796 No d'homologation:
First Issue Date: 2001/01/11 Premiére date de délivrance:
Amended Date: 2011/10/06 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 'homologation:
BLANKETROL I HYPO-HYPERTHERMIA

Licence Type/Type d'homologation:
System / Systéme

Reason for Amendment/Raison de la modification
ADDITION OF A CATALOGUE NUMBER TO DEVICE ID 405307

Manufacturer Name & Address/Nom du fabricant & adresse
CINCINNATI SUB-ZERO PRODUCTS

12011 MOSTELLER ROAD
CINCINNATI, OHIO
UNITED STATES

45241

Don Boyer, A/Director, Medical Devices Bureau/Directeur intérimaire, Bureau des matériels medicaux

ED(. ﬂ_}; L

gt

Manufacturer ID: 102350

Application Number:
186602 Identificateur du fabricant:

Numeéro de la demande:




Canada Canada Medical Devices Bureau
Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

I * Santé Health LN/NH: 28796 Therapeutic Products Directorate

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

BLANKFETROL II - INTERFACE PORT

Device ID/No de l'instrument: 213312

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

212

BLANKETROL IT - LOW FLOW AT ARM

Device ID/No de l'instrument: 213313

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

213

BLANKETROL IT - MAIN UNIT

Device ID/No de I'instrument: 405307

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

222R
2225

Application Number: 186602 Page 2 Manufacturer ID:

Numéro de la demande: Identificateur du fabricant: 102350



Santé Health . Therapeutic Products Directorate
* Canada Canada LN/NH: 26795 Medical Devices Bureau

Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

* AMENDED * * MODIFIEE *
Licence Number: 26795 No dhomologation:
First Issue Date: 2001/01/11 Premiére date de délivrance:
Amended Date: 2005/05/25 Date de modification:
Device Class/Classe de I'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:
WARMAIR HYPERTHERMIA UNITS

Reason for Amendment/Raison de la modification

RE-STRUCTURING OF LICENCE - CHANGE TO LICENCE NAME, ADDITION OF A CATALOGUE NUMBER TO
DEVICE ID 403367, AND TRANSFER OF CATALOGUE NUMBERS FROM DEVICE ID 403367 TO ANEWLY
CREATED LICENCE

Manufacturer Name & Address/Nom du fabricant & adresse
CINCINNATI SUB-ZERO PRODUCTS
12011 MOSTELLER ROAD
CINCINNATI, OHIO

UNITED STATES
45241

R.G@ P@:c;r, Medical Devices Bureau/Directeur, Bureau des matériels médicaux

Manufacturer ID: 102350

Application Number: 92221
Identificateur du fabricant:

Numéro de la demande:




Santé Health ; Therapeutic Products Directorate
! * Canada Canada LN/NH: 26795 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

WARMAIR HYPERTHERMIA UNIT
Device ID/No de I'instrument: 403367

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

134
135

Application Number:

Manufacturer ID:
P
Numéro de la demande: 92221 age 2

Identificateur du fabricant: 102350



: Santé Health Therapeutic Products Directorate

I * I Canada Canada LN/NH: 68921 Medical Devices Bureau
Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

Licence Number: 68921 No d'homologation:

First Issue Date: 2005/07/22 Premiére date de délivrance:

Device Class/Classe de linstrument: 2

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

Licence Name/Nom de 'homologation:
WARMAIR FILTERED FLO (NON-METALLIC) WARMING BLANKETS

Manufacturer Name & Address/Nom du fabricant & adresse
CINCINNATI SUB-ZERO PRODUCTS

12011 MOSTELLER ROAD
CINCINNATI, OHIO
UNITED STATES

45241

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

Application Number: 05399 Manufacturer ID:

Numéro de la demande: Identificateur du fabricant: 102350




Santé Health . Therapeutic Products Directorate
l * Canada Canada LN/NH: 68921 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

WARMING TUBE

Device ID/No de l'instrument: 216854

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

145

WARM AIR FIL TERED FLO NEONATAL/PEDIATRIC BLANKET

Device ID/No de l'instrument: 216855

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

241

WARM AIR FILTERED FLO PACU BLANKET

Device ID/No de l'instrument: 216856

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

243
244

WARM AIR FILTERED FLO TORSO BLANKET

Device ID/No de I'instrument: 216857

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

344

WARM AIR FILTERED FLO OR BLANKET

Device ID/No de I'instrument: 216858

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

442
443

WARM AIR FILTERED FLO STERILE CARDIAC BLANKET

Device ID/No de l'instrument: 216859

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

542

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:

Numéro de la demande: 95399 Page 2

102350



- Santé Health Therapeutic Products Directorate
l * ' Canada Canada LN/NH: 68922 Medical Devices Bureau

Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

Licence Number: 68922 No d'homologation:

First Issue Date: 2005/07/22 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:
WARMING BLANKET CONNECTING HOSES

Manufacturer Name & Address/Nom du fabricant & adresse
CINCINNATI SUB-ZERQ PRODUCTS

12011 MOSTELLER ROAD
CINCINNATI, OHIO
UNITED STATES

45241

R.G@Tmr, Medical Devices Bureau/Directeur, Bureau des matériels meédicaux

Application Number: Manufacturer ID:
Numéro de la demande: 20200 Identificateur du fabricant: 102350




Santé Health . Therapeutic Products Directorate
l * Canada Canada LN/NH: 68922 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

REUSABLE CONNECTING HOSE FOR CSZ UNITS

Device ID/No de l'instrument: 216860

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

286
286-18
286-27
287
287-18
287-27

Application Number: 95400 Page 2 Manufacturer ID:

Numéro de la demande: Identificateur du fabricant: 102350



Santé Health Therapeutic Products Directorate
I * I Canada Canada LN/NH: 68483 Medical Devices Bureau
Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

Medical Devive Livonce Homologation dun instrument médsoal

Licence Number: 68483 No d'homologation:

First Issue Date: 2005/05/25 Premieére 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 'article 36 du Réglement sur les instruments
for the following medical device: médicaux pour l'instrument médical suivant:

Licence Name/Nom de 'homologation:
WARMING TUBES AND BLANKETS

Manufacturer Name & Address/Nom du fabricant & adresse

CINCINNATI SUB-ZERO PRODUCTS

12011 MOSTELLER ROAD
CINCINNATI, GHIO
UNITED STATES

45241

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

Application Number: 93937 Manufacturer ID:

Numéro de 1a demande: Identificateur du fabricant: 102350




From: 613 954 7666 Page: 6/6 Date: 5/27/2006 9:09:02 AM

Santé Health . Therapeutic Products Directorate
I * Canada Canada LNNH. 68483 Madical Devices Bureau

Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

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

WARMING TUBES
Device ID/No de I'instrument: 213051

Daevies Ydentifier / IdentHicateur de l'instrunment
(Model/Catalog Detail/No de modtle/Catalogue):

140

FILTER FL.O BLANKETS
Device ID/No de l'instrument: 213052

Device Identifier / Identificateur de Finstrument
{(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue);

141
340
341
Application Number: Page 2 Manufacturer ID:
Numéro de 1a demande: 93937 age Identificatenr du fabricant; 102350

This fax was received by GFI FAXmaker fax server, For more information, visit: http:ffiwww.gfi.com



PROGAAMME DES
|/ P RODUITS

=
Santé Health % ° THERAPEUTIQUES
Canada Canada ; THERAPEUTIC
PR ODWUCTS

LN/NH: 26797 rRoGnAMME

Medical Device Licence
Homologation d'un instrument médical

Date of Issue/ Date de délivrance: Licence Number/No d'homologation:

JAN 11 2001 26797

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 1'instrument médical suivant:

Device Name/Nom de l'instrument:
NORM-O-TEMP HYPERTHERMIA SYSTEM

Issued to Manufacturer Name & Address/Délivrée au nom du fabricant & adresse
C TI -ZERO PRODUCT

12011 MOSTELLER ROAD
CINCINNATI, OHIO
UNITED STATES

45241

Director General, Therapeutic Products Directorate/Directeur général, Direction des produits thérapeutiques

Class Il & IV Devices/Instruments médicaux de classes M1l et IV

Page 1



FROAXAMME ODNS

| P uiIlITSs

Santé Health THERAPEUTIQUES
Canada Canada THERAPEUTIC
PRODUCTS

LN/NH: 26797 *RoGRAMME

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

-O-TEMP

Device ID/No de I'instrament: 405308
Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue:

11w

Page 2




Therapeutic Products Directorate

Santé Health
I*I Canada Canada LN/NH: 68204 Medical Devices Bureau
Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

Medioal Dovice ZLiconce Homologation dum instvument médioal

* AMENDED * * MODIFIEE *
Licence Number: 68204 No dhomologation:
First Issue Date: 2005/04/25 Premiére date de délivrance:
Amended Date: 2011/10/06 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 Reéglement sur les instruments
for the following medical device: médicaux pour l'instrument médical suivant:

Licence Name/Nom de 'homologation:
MICRO-TEMP HEAT THERAPY SYSTEM

Licence Type/Type d'homologation:
Family / Famille

Reason for Amendment/Raison de la modification

CHANGE IN LICENCE NAME AND LICENCE TYPE, AND ADDITION OF A NEW DEVICE ID 569287

Manufacturer Name & Address/Nom du fabricant & adresse
CINCINNATI SUB-ZERQ PRODUCTS
12011 MOSTELLER ROAD
CINCINNATI, OHIO

UNITED STATES
45241

Don Boyer, A/Director, Medical Devices Bureau/Directeur intérimaire, Bureau des matériels médicaux

Db

L - ! o

Manufacturer ID: 102350

Application Number:
166605 Identificateur du fabricant:

Numéro de la demande:




Canada Canada Medical Devices Bureau
Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

I * Santé Health LN/NH: 68204 Therapeutic Products Directorate

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

MICRO-TEMP I LOCALIZED HEAT THERAPY SYSTEM

Device ID/No de I'instrument: 214083

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

747

MICRO-TEMP LT LOCALIZED HEAT THERAPY SYSTEM

Device ID/No de 1'instrument: 569287

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

749

Application Number: 186605 Page 2 Manufacturer ID:

Numeéro de 1a demande: Identificateur du fabricant: 102350



_ Santé Health Therapeutic Products Directorate
I * l Canada Canada LN/NH: 28613 Medical Devices Bureau
Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

* AMENDED * * MODIFIEE *
Licence Number: 28613 No d'homologation:
First Issue Date: 2001/04/20 Premiére date de délivrance:
Amended Date: 2005/08/05 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 I'article 36 du Réglement sur les instruments
for the following medical device: médicaux pour l'instrument médical suivant:

Licence Name/Nom de 'homologation:
TEMPERATURE THERAPY PADS/BLANKETS - URETHANE

Reason for Amendment/Raison de la modification

ADDITION/DELETION OF CATALOGUE NUMBERS FROM DEVICE ID 408735-408738

Manufacturer Name & Address/Nom du fabricant & adresse
CINCINNATI SUB-ZERO PRODUCTS
12011 MOSTELLER ROAD
CINCINNATI, OHIO

UNITED STATES
45241

R.G@:F'Cawn Medical Devices Bureau/Directeur, Bureau des matériels médicaux

Manufacturer ID: 102350

Application Number:
95705 Identificateur du fabricant:

Numeéro de la demande:




Santé Health
* Canada Canada

LN/NH:

28613

Therapeutic Products Directorate
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

TEMP PAD (HOT THERAPY) - URETHANE

Device ID/No de I'instrument: 408735

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

1215VF
1215vY
1621VF
1824VF
193
318UF

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

186
194
195
195N
196

PLASTIPAD - URETHANE
Device ID/No de I'instrument: 408736

TEMP PAD (COLD THERAPY) - URETHANE

Device ID/No de I'instrument: 408737

Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de mod2le/Catalogue):

1112U8
1112U8S
1215U8
305USS
318-VS8
318US
510US
510USS
814US
814USS

Application Number:

Numéro de la demande: 95705

Page 2

Manufacturer ID:

Identificateur du fabricant: 102350



Santé Health . Therapeutic Products Directorate
l * Canada Canada LN/NH: 28613 Medical Devices Bureau
Dirgction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

COLD THERAPY - URETHANE
Device ID/No de I'instrument: 408738

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

CT-99

Application Number:

Manufacturer ID:
Numéro de la demande: 95705 Page 3

Identificateur du fabricant: 102350



PROGAAMME BES
P RODWLIITS

THERAPEUTIQUES
THERAPEUTIC

PRODUWCTS
FROGRAMME

Santé Health
Canada Canada

LN/NH: 28614

Medical Device Licence
Homologation d'un instrument médical

Date of Issue/ Date de délivrance: Licence Number/No d'homologation:

APR 2 0 2001 28614

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:

Device Name/Nom de I'instrument:
TEMPERATURE THERAPY PADS/BLANKETS - PVC

Issued to Manufacturer Name & Address/Délivrée au nom du fabricant & adresse
CINCINNATI SUB-ZERO PRODUCTS

12011 MOSTELLER ROAD
CINCINNATI, OHIO
UNITED STATES

45241

ya
# Director, Meﬁcarnziis Wes matériaux médicaux

Class |l Devicés/nstruments médicaux de classe Il

Director General, Therapeutic Products Directorate/Directeur général, Direction des produits thérapeutiques

Class [l & iV Devices/instruments médicaux de classes [l et IV

Page 1




b

PADGRAMME hEY
P RODUDITS

Santé Health THERAPEUTIQUES
Canada Canada : THERAPEUTIC
: PR DODEBUCTS
LNINH: 28614 FAGERAMME

Components/Parts/Accessories/Devices for this Licence

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

TEMP RED (HOT THERAPY) - PVC

Device ID/No de l'instrument: 408733
Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue:

1215
1621
1824
2236
2460

Device ID/No de I'instrument: 408734
Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue:

273
274
276

Page 2




PROGRAMME DES

L4 PR ODBDUITS
.

Santé Health "% THERAPEUTIQUES
Canada Canada " THERAPEUTIC
P RO DUCT S

LNINH: 26798 PROGRAMME

Medical Device Licence

mol | ‘'un in men adical

Date of Issue/ Date de délivrance: Licence Number/No d'homologation:

JAN 11 2001 26798

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 I'article 36 du Réglement sur les
instruments médicaux pour l'instrument médical suivant:

Device Name/Nom de l'instrument:
HEMOTHERM COOLER/HEATER

Issued to Manufacturer Name & Address/Délivrée au nom du fabricant & adresse
C ATI -ZER! oD

12011 MOSTELLER ROAD
CINCINNATI, OHIO
UNITED STATES

45241

/
Director, Megi ice |recte r des materiaux médicaux
4 4

Class |l Devices/nétruments médicaux de classe I

Director General, Therapeutic Products Directorate/Directeur général, Direction des produits thérapeutiques

Class Il & IV Devices/Instruments médicaux de classes et IV

Page |




FROGRAMME BEG

= PR ODDUUITS
Santé Health THERAPEUTIQUES
Canada Canada THERAPEUTIC

P RODUUDCTS

LN/NH: 26798 eROGRAmmE

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

OTHERM

Device ID/No de l'instrument: 405306
Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue:

400MR

Page 2




Therapeutic Products Directorate

Santé Health
.*I Canada Canada LN/NH: 28531 Medical Devices Bureau
Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

* AMENDED * * MODIFIEE *
Licence Number: 28531 No d'homologation:
First Issue Date: 2001/04/18 Premiére date de délivrance:
Amended Date: 2005/03/29 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:
PROBES

Reason for Amendment/Raison de la modification

ADDITION OF CATALGGUE NUMBERS TO DEVICE ID 408681

Manufacturer Name & Address/Nom du fabricant & adresse
CINCINNATI SUB-ZERO PRODUCTS
12011 MOSTELLER ROAD
CINCINNATI, OHIO

UNITED STATES
45241

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

Manufacturer ID: 102350

Application Number: 91255
Identificateur du fabricant:

Numéro de la demande:




Canada Canada Medical Devices Bureau
Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

l * Santé Health LN/NH: 28531 Therapeutic Products Directorate

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

STERI-PROBE RECTAL/ESOPHAGEAI TEMPERATURE PROBE-REUSABLE
Device ID/No de l'instrument: 408675

Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue:
401

ESOPHAGEAL RECTAL TEMPERATURE PROBE-PEDIATRIC
Device ID/No de I'instrument: 408676

Model/Catalog Detail/No de modgle/Catalogue:
402

STERI-PROBE RECTAL/ESOPHAGEAL TEMPERATURE PROBE - DISPOSABLE
Device ID/No de I'instrument: 408677

Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue:
491B

BANJO SURFACE TEMPERATURE PROBE - REUSABLE
Device ID/No de l'instrument: 408678
Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue:
408

ATTACHABLE SURFACE TEMPERATURE PROBE - REUSABLE
Device ID/No de I'instrument: 408679

Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue:
409

STERI-PROBE SKIN TEMPERATURE PROBE - DISPOSABLE
Device ID/No de l'instrument: 408680

Model/Catalog Detail/No de mod&le/Catalogue:
4998

CONNECTOR CABLE - REUSABLE
Device ID/No de I'instrument: 408681
Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue:
440
49008
4900KB

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:

Numéro de la demande: 91255 Page 2

102350



Therapeutic Products Directorate

Santé Health
* Canada Canada LN/NH: 29193 Medical Devices Bureau
Direction des produits thérapeutiques

Bureau des matériels médicaux

* AMENDED * * MODIFIEE *
Licence Number: 290193 No d'homologation:
First Issue Date: 2001/05/03 Premiére date de délivrance:
Amended Date: 2011/10/28 Date de modification:

Device Class/Classe de l'instrument: 2

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

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

Licence Name/Nom de 'homologation:

MAXI-THERM LITE

Licence Type/Type d'homologation:
Family / Famille

Reason for Amendment/Raison de la modification

ADDITION OF DEVICES

Manufacturer Name & Address/Nom du fabricant & adresse
CINCINNATI SUB-ZERO PRODUCTS

12011 MOSTELLER ROAD
CINCINNATI, OHIO
UNITED STATES

45241
RG. Roﬁg@D{@?‘ri\Agdiwl Devices Bureau/Directeur, Bureau des matériels médicaux
Application Number: Manufacturer ID:
187071 Identificateur du fabricant: 102350

Numéro de la demande:




Canada Canada

Medical Devices Bureau

I * I Santé Health LN/NH: 29193 Therapeutic Products Directorate

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

MAXI-THERM LITE PAD

Device ID/No de I'instrument: 408772
Device Identifier / Identificateur de l'instrument

(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
300
600
800
870
871
872
873
874
875

876
KOOL-KIT

Device ID/No de I'instrument: 570079

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

900
KOOL-KIT, HEAD WRAP KIT

Device ID/No de I'instrument: 570080
Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

910
KOOL-KIT, PATIENT VEST KIT

Device ID/No de l'instrument: 570081

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

920

Application Number: Manufacturer ID:

Numéro de la demande: 187071 Page 2

Identificateur du fabricant:

102350



Santé Health . Therapeutic Products Directorate
I * I Canada Canada LN/NH: 29193 Medical Devices Bureau

Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

KOOL-KIT, NEONATE

Device ID/No de I'instrument: 570082

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

950

Application Number:

Manufacturer ID:
Numéro de la demande: 187071 Page 3

Identificateur du fabricant: 102350



Therapeutic Products Directorate

Santé Health
* Canada Canada LN/NH: 68203 Medical Devices Bureau
Direction des produits thérapeutiques

Bureau des matériels médicaux

* AMENDED * * MODIFIEE *
Licence Number: 68203 No d'homologation:
First Issue Date: 2005/04/25 Premiére date de délivrance:
Amended Date: 2011/12/30 Date de modification:

Device Class/Classe de l'instrument: 2

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

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

Licence Name/Nom de 'homologation:

COLD THERAPY SYSTEMS

Licence Type/Type d'homologation:
Family / Famille

Reason for Amendment/Raison de la modification

CHANGE TO DEVICE ID NAME

Manufacturer Name & Address/Nom du fabricant & adresse
CINCINNATI SUB-ZERO PRODUCTS

12011 MOSTELLER ROAD
CINCINNATI, OHIO
UNITED STATES

45241

Don Boyer, A/Director, Medical Devices Bureau/Directeur intérimaire, Bureau des matériels médicaux

Doy

—HAoe— \IMT/V
Manufacturer ID: 102350

Application Number: 190889
Numéro de la demande: Identificateur du fabricant:




Santé Health . Therapeutic Products Directorate
I * I Canada Canada LN/NH: 68203 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

ELECTRI-COOL II COLD THERAPY

Device ID/No de I'instrument: 214082

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

767
ELECTRI-COOL THERAPY SYSTEM

Device ID/No de l'instrument: 246339

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

757
PENGUIN COLD THERAPY (PCT) SYSTEM

Device ID/No de I'instrument: 572070

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

707

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:

Numéro de la demande: 190889 Page 2

102350
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