[. < l‘ g&m LNINH: 26795 Thempaniic Products Directorate

Direction des
o produits thérepeutiques
“ AMENDED * * MODIFIEE *
Licence Number: 26795 No d'homologation:
First Issne Date: 2001/01/11 Premidre date de délivrance:
Amended Date: 2015/04/10 Date de modification:
Device Cluss/Classe de I'instrument: 2
This Licence is issued in accordance with the Larxﬁm logation est délivrée en verty
Maedical Devices Regulstions, Seotion 36, SG@MMMIGM
for the following medical device: médicaux pour I'instrument médical suivant:

Licence Name/Nom de I'homologation:
WARMAIR HYPERTHERMIA UNITS

Licence Type/Type d'homologation:
Family / Famille

Cawy Agnaw,
Jo-N
!
N Gomante: 230293 dcatlfcatons d Abeicany 102350

e~ e L=t



r * ﬂ:ﬁ g:'r'fda E::':’.}. LNANH: 26785 Therapeutic Products Directorate

Medical Devices Burean
Direction des prodults thérapeutiques
Bureat des matériels médican

N7 Camrs

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

WARMAIR HYPERTHERMIA UNIT

Device ID/No de imstrument: 403367

Device Identifier / Identificatear de I'instrament
(Madel/Catalog Detall/No de madie/Catalogue):

136
ﬂAlgn.ém de lfdmnmijg: 238293 Page 2 Manufactyrer ID:

Identificateur du fubricant: 102350



Santé Heakth Therapeutic Products Dinpctorate

E < E Canada Canada LN/NH: 28797 Medical Davices Buresu
Biraats Gas metbds rep e sutiques
Medical Device Licence Homologation d'un Insfrument médical
* AMENDED * * MODIFIEE «
Licence Namber: 26797 No d'bomelogation:
First Issue Date: 2001/01/11 Premitre date de délivrance:
Amended Dste: 2015/04/10 Date de modification:
Device Class/Classe de I'imatzrument: 2
This Licence is issued in accordance with the La homologation est délivrés en vertn
MedicalDeviuenReguhﬁons,_SectimSﬁ, de l'article 36 du Réglement sur les instruments

Tor the following medical device: médicanx pour I'instrument médical snivant:

Licence Name/Nom de I'homologation:
NORM-O-TEMP HYPERTHERMIA SYSTEM

Licence Type/Type d'homologstion:
Single Device / Instrament & article unique

Muanufacturer Name & Address/Nom du fabricant & adresse

CINCINNAT] SUB-ZERQ PRODUCTS

12011 MOSTELLER ROAD
CINCINNATI, OHIO
UNITED STATES

45241

mgmm BursawDirechtce inkéimaira, Buresu des metiziels midicaux

Moo do e demanie; 236295 e D brioms: 102350




¥ [T Banté Health . 2679 Therapeutlc Products Directorate
E ’iﬁ Canada C LR ! Direction des produlis :lhénpeutl
" uss
Bureau dee matériols médicaux :

Components/Parts/Accessories/Devices for this Licence
Les composantes, parties, accessoires et instruments médicany pozr ceite homologation

NORM-O-TEMP

Device ID/No de I'instrument: 405308

Device Identifier / Idesiificatenr de Finshument
(Model/Catalog Detuil/No de modéle/Catalogue):

112

Mamfactarer ID:
Numéro de la demands; 236295 Page 2 Tdentificateur dn fibricant: 102350



Thempeutic Products Direclorete

H]w!w[‘ Canada Canada LN/NH: 28708 Medical Devicas Buresu
. m&mmﬁi
Buroau des metérisls médicain

Medical Device Li —_ n

* AMENDED * * MODIFIEE *
Licence Number: 26798 No d'homologation:
First Issue Date: 2001/01/11 Premidre date de délivrance;
Amended Date: 2015/04/10 Date de modification:
Device Class/Classe de I'instrument; 2
This Licence ia igsued in accordance with the La homologstion est délivrée en vertu
Medical Devices Regulations, Section 36, de l'mticle 36 du Réglement sur les instruments
for the following medical device: médicapx pour I'instrument médica) suivant:

DELETIGN OF A CATALOGUE NUMBER

Manufacturer Name & Address/Nom du fabricant & ndresse

CINCINNATY SUB-ZERO PRODUCTS

12011 MOSTELLER ROAD
CINCINNATI, CHIQ
UNITED STATES

45241

mmmmmumm
!

ication Nomber: Manufactarer ID:
Mooy do e dommmne: 238296 Ydentificateur du fbricans: 102350




Canada Canada Med!cal Davicex Burean
Direction des procuits thérapeutiques
Bursau des matériels médivaux

= -

[:"-'."T § Dk Mealth LN/NH; 26798 Therapoutic Products Directorate

Components/Parts/Accessories/Devices for this Licence
Les composantes, parties, accessolres et instroments médicauy pour cette homologation

HEMOTHERM

Device ID/No de I'instrument: 405306

Device Identifier / Identificatenr de IMinstrument
{Model/Catnlog Detafl/No dr mod2le/Cstalogue):

400CE

lication Number: Manufacturer ID;
HApugxﬁo dela demands: 238296 Page2 Identificateur du fabricant; 102350



B N3 Ln; 2081 Mechea Deviows B

Burean don makirile rbtueman
obfedioat Dovics Livanon Homolopation dun indbuwmant ssbcioal
* AMEMDED * MODFIEE
Licence Number: 28531 No dkomologation:
First Issue Date: 2001/04/18 Premiire date de déBicrance:
Amendad Date: 200503729 Date de modification:
Desice Ciasa/Classe da Mnstrument: £
This Licence is fssuad in acoordance with the La présento homologation est délivrés en verty
Mudical Dovices Regnlationg, Section 36, de Puticle 36 du Rigloment sor les instrumests
for the following medical device: médicsux pour Minstrument médice! sufvent:
Licence Nome/Nom de 'homologotion:
FROBES

ADDITION OF CATALOGUE NUMBHRS TO DEVICE ID 408681

Hmﬂmﬁmam&m

T T ————

Numéro dela demande: 90455 Mamfichures ID;

Mentifioxtear du. fabricent: loz350



[; .: % Banté Haalth LN/NH: 28531 mmﬁnmmMnh

. Dheihnd prnd Ihﬂllmpwﬂqun
o 7
Burean des mukirisls médicaune
— Y S T o ——

Cnmmenﬁfrlrwmmriﬂmm for thix Licence
Les composgntes, partics, aceessoires of invtruments médicaux pour eette homologation

Device ID/No de Vinsirament; 408675

Model/Catalop Detafl/Na de modii2/Catalogar:
401

Devics IVNa del'hshmmtemm _

Moide¥/Catalog Detail/Na de modslsCatalogec:
491B

Application -
Numéro do la demande: 91255 Page2 Ideatiticatsar da fbricaat: Y



Fof Smaivh

« AMENDED *
Licence Number: 28613 No d'homologation:
First Issue Date: 2001/04/20 Premidre date de délivrance:
Amended Date; 2015/08/31 Date de modification:
Device Class/Classe de 'instrumeat: 2
This Licence is issned in accordance with the La présente homologation est déiivrée en vertu
Medical Devices Regulstinns, Section 36, de Farticle 36 du Réglement sur les instraments
for the following medical device: médicaux pour Finstrument médical suivant:
Licence Name/Nom de I'homologation:

TEMPERATURE THERAPY PADS/BLANKETS - URETHANE

Maenufacturer Name & Address/Nom du fabricant & adresse

CINCINNATI SUB-ZERQ FRODUCTS

12011 MOSTRLLER ROAD
CINCINNAT], OHIO
UNITED STATES

45241

MC\ . Director, Madieel Devicos BursewDieckios, Burseu des matirels médicaux
Lty )

m::‘ demande: 3695 Mmgm 102350

e e e



E ‘i,?:,_ I Santé Health LN/NH: 28513 Therapeutic Products Directorate
T :

Canada Canada gladlml D:\:im Bu'::u
rection dew prodults théra ues
Bureay des matérieis Mcg::ﬂq

N —

Comporents/Parts/Accessories/Devices for this Licence
Les composantes, parties, accessofres ef instruments médieanx pour cette homologation

ELASTIPAD - URETHANE

Device ID/No de 'instrument: 408736
Deovice Identifier / Idextificateur de Finstrument
(Model/Catalog Detail/No de modle/Catalogue):
186

193

193 CPC

184

184CPC

195N

198

198CPC

IEME PAD (COLD THERAPY) - URETHANE

Device ID/No de linstrament: 408737
Device Identifier / Identificxtenr de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de wiodide/Catalopuc):
1112us

1112USS

1216US

510U8

510Uss

814US

814USs

COLD THERAFY - URETHANE

Device ID/No de I'instrament: 408738

Device Identifler / Identificatenr de I'instrument
{Model/Catalog Deteil/No de modile/Catelogue):

CT-99
HEAD WRAF
Device ID/No de I'instrument: 581582
Deviee Identifier / 1dentificateur de I'instrament
(Model/Cetalog Detail/No de moddle/Catallogue):
[ = — z ) — o T
Apphcnu&nlfmbm . 243695 Page 2 Manufacturer Em at 102350



: Therapautic Products Directorate
Canada Canada LN/NH: 28613 Maclical Devicee B
Direction des produtls thérapeutiquas
Bureau des matériels médicam

am T m—
GELLEROLL-URETHANE

Device ID/No de l'instrument: 589064

Device Identifler / Identificatenr de Minstroment
{(Modsl/Catalog Detadl/No de modibe/Cxtalogue):

183P

194pP
195P
== — e —
1{6‘;:“&? la md, 243695 Page 3 Manufivcturer ID

Identificatenr du fnbnmt: 102350
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Therapeutic Products Directorste

!*: Santh Health LN/NH: 28814 Eﬂmbgshuw n
Canads m'd-m'nidhm
| Device Licence H jon d'un i e
* AMENDED * M ‘
Licence Number: 28614 No
First Issue Date: 2001/04/20 Premidre date de délivrance:
Amended Date: 2015/08/31 Datedo :
Device Class/Classe de I'instrument; 2
Thig Licence is issued in acoordance with the Iﬂll’,:g”“‘ mdeuw&mmmmw
Medical Devices Regulations, Section 36, clo 36 d"kwmm lu;
for the following medical device:

12011 MOSTELLER ROAD
CINCINNATI, OHIO
UNITED STATES

45241

Cindy,Evana, MSE Direcior, MeSioal Dovices Burasutrecios, Bureau dos martiriels mddicau
L«E&)

uméro de la demande: -




" .|  Senbé Health R Therapsutic Products Dirsctorate
[- o Canada Canada LNANH: 28614 Modlcapl“IlJevlon Burseu
Direction des produfts thérapeutiques
Bursau das matériels médican

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

MAXITHERM - PVC

Device ID/No de I'instrument: 408734

Device identifier / Iden@ificatenr de Pinstroment
(Model/Catalog Detafl/No de modile/Catalopue):

278

274
276

EESEREEn pa== S — —_— —
WEENET. we  mer  MmSRPL e



a':hm LNNH: 28183 mnm;rm- Dirctorats
Bl doe ki v

ADDITION OF CATALOGUE NUMBERS

Manufachivor Name & du fabricant & adreme

julication Nuesber: Manufacterer ID-
Numéro do In demande: 211174 sl 2 102350



WA I Sants W
Bureax dos matiriels médissux

T b

Accessories/Devicss for this Licence
mbdiesux

i
|
]
|

|
I
[

(ModaliCataleg Detall/No de

Deviee ID/Ns de 'nstrexnent: 579079
Devics Lisutifier ¢ da

Device ID/No do Mastrunsnt: STIORS
Devics [doatificr / Ydemfificnteur
(eduiiCrtsiog Detal/No 6 medtieiCatilogoey
810

Device ID/No de Iastrument: 570051

Dovice Identifier / ldexiificatony de IMinstrument
(Model/Catudug DetailNo de mediis/Catalogus)

Nomaio de'a Gomende; 211174 Page 2 Tdentifogtonr du Sibricant: 102350



F‘:’@it Caneca Conita LNMNH: 28103 Therspsutic Procusts Directoris

Device ID/Ne do Mastroment: 570082
Device ldentifier / Ldentificatenr de Fhastromest
(MedelCataleg Detall/No d

M

Appioation Notber: Manufactorer ID:
Numéro do I demande: 211174 Page3 Mentifs o Bl (023se



E@*I Canatia Ganada LN/NH: 68203 Mocical E"'.:E“""‘:'l
Burant! des mabirials médicam
Medical Device Licence Homologation d'un instrument médical
* AMENDED * * MODFIEE *
Licence Number: 68203 No d'homologation:
First Issue Date: 2005/04/25 Premitre date de délivrance:
Amended Date: 2015/09/02 Date de modification:
Device Class/Classe de I'instrument: 2
This Licence is issued in accordance with the La bomologation est délivrée en vertu
Medical Devices Regulations, Section 36, de arﬂclesﬁdukéslunmtmbsimrmmm

Manufacturer Name & Address/Nom dn fabricant & adresse

CINCINNATI SUB-ZERO PRODUCTS

12011 MOSTELLER ROAD

CINCINNATI, OHIO
UNITED STATES
45241

aa@g,mwmm Biresu des matirisls médionux
A L8 )
Manufacturer ID: 102350

ﬁpp]imﬂmﬂmnbu: 243785
uméro de ln demande: Identificatonr du fibricant




[ “‘ﬁ'"[ Canada 't':':::i':'la LN/NH: 68203 Tharapeutic Products Directorste

glldiul D:vlm Bu?.au ]
ection des produl H‘lﬁ'.peu
Bureau des matériels nmluuxhqu”

c s

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

ELECTRI-COOL JI COLD THERAPY

Device ID/No de Minstrument: 214082

Device Identifier / Identificetenr de I'instrmment
(Model/Catalog Detali/No de modie/Catalogus):

767

=

o T

Numéro ;: la domande; 243785 Pagal Mﬂmmg: _— 102350



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

I *l Santé Health Therapeutic Products Directorate

Medical Device Licence Homologation d'un instrument médical

* AMENDED * * MODIFIEE *
Licence Number: 68921 No d'homologation:
First Issue Date: 2005/07/22 Premiére date de délivrance:
Amended Date: 2017/09/14 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 I'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 FILTERED FLO (NON-METALLIC) WARMING BLANKETS

Licence Type/Type d'homologation:
Family / Famille

Reason for Amendment/Raison de Ia modification

ADDITION OF A DEVICE

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

12011 MOSTELLER ROAD
CINCINNATI, OHIO
UNITED STATES

45241

Carey Agnew@ediwl Devices BureauwDirectrice intérimaire, Bureau des matérieis médicaux

J

Application Number: Manufacturer ID:
Numéro de la demande: 271814 Identificateur du fabricant: 102350




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

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

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 FILTERED FLO PACU BLANKET

Device ID/No de I'instrument: 216856

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

344
WARM AIR FILTERED FLO OR BLANKFET

Device ID/No de I'instrument: 216858

Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
442

443

460

461

482
WARM AIR FII TERED FLO STERILE CARDIAC BLANKET

Device ID/No de I'instrament: 216859

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

542

Manufacturer 1D:
Identificateur du fabricant:

Application Number:

Numéro de la demande: 271814 Page 2

102350



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

I*I Santé Health LN/NH: 68921 Therapeutic Products Directorate

WARM AIR FILTERED FLO ADULT UNDERBODY BLANKET

Device ID/No de l'instrument; 589065
Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
248
FILTERED FLO INFANT BLANKET

Device ID/No de l'instrument: 809291
Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

246
FILTEREDFLO PEDIATRIC UNDERBODY BLANKET

Device ID/No de I'instrument: 829065

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

247

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant;

Application Number:

Numéro de la demande; 271814 Page 3

102350



[‘“i mm LN/NH; Therspeutic Products Dirctorsts

Medical Devios Burves
e s s el
o0 Fioerce Lon insbrmment widiool
weoe Numbe: 68922 No &homologetion:
First Issue Date: 2005/07/22 - date de
Device Closs/Clasee de lnstrument: 2
This Licence is issned in sccordsnce with the La présente ion et o verta
Medioal Devioos Regalations, Sestion 36, de Irticie 36 du Riglomeat sur les insiruments
for the frllowing medical devioe: et ]
Licence Noms/Nom ds 'homologation;

WABMING BLANKET CONNECTING BOSES

» Medionl Dewiows Burseu/Diseutacr; Bursess des makisishs sxddioauy

"y Manofitore: ID:

Aoclioti
Numéo do ln demandes 00100 D -



gt BT Santé  Heaith : Protuets Directorats
! el Ganta Conce LN/NH: 68822 Wwﬁmmmh
Bursau dos matériels médicaux

B T~

Components/Paris/Accecsorics/Devices for this Licenes
Luwmpum&qpsrﬁu,mmoimeﬁmmmamﬁhmpmmhomohmﬁou

Duovice ID/No de I'inctrument: 216860
Device Ieantifier / Xdentifhcaterr o Mrctrument
(Muod=l/Crtriog Duta/No de modile/Catrlogue):
285

288-18

20821

287

2B87-18

28r2r

Numbes: Mamnfacturer ID:
Numéro de Ia demande: 2400 Fage2 Ydentificatour du fabeicant: 102350



mmh Prodults thirspauliques
oflodbont Dlovice Lovence o wrs incliwanont wddiond
Licence Number: 71831 No dbomologation:
Pirst Issue Daie; 2006/07/10 Premiive date de déBiorance:
Device Class/Clasve de Instrwment: 2
This Licenoe is issned in scoordance with the La hamologation est délivrée an verty
Moedical Devices Rognlations, Section 36, hmshmmntnrhm
fior the following medical device: médicenx poor linstrument médioal snivant:
Licence Nome/Nom de I'homologation:

BLANKETROL Il HYPER-HYPOTHERMIA ACTIVE OOOLING DEVICE SYSTEM

MM&M&M&M

m.wm&—mmu“m

Application Mamtfhotuper ID: s
Numéro dola demande: 108365 Kcntifioniors don fiivicene: 102350



t.a 0T Benté  Heslth i utlec Produscts [Nrectorats
{' L F: Canptia Ganada LN/NH: 71834 Wmnm Bursay
Direction dex produits
Bureau des matériels médissux

TR > = —

Components/Paris/Accessories/Devices fox this Licence
Les composnntes, parties, pecessoires et Instraments médicsny pour ceite homologation

Dovite Identifier / Idemtificctuar de nstrmment
meddle/Cetalague):

(Model/Catalog D:tuil/No de
233

Device ID/No de Minstrement: 228681
Deviee Idemtifer / Mdentificatear de Msstroomrt
Mmmmmoummm

212

Deviee ID/No de I'instrament: 228682
Deevice Identifier / Identificstour de Musteimeni
(Miodel/Catalory Detatl/No de modile/Cataiogue):
213

Davieo Identifier / Identifieateur de Mnstromant

(Model/Catalog Detrfl/No de modtie/Catalogne):
288
287
R Rl R w—
Application Namber: Mannfesturer ID:
Numéro de la demande: 108565 Fage2

Keatificateur du fabrioant; 102350



