Medical Devices Directorate

Santé Health
I * I Canada Canada LN/NH: 85919 Direction des instruments médicaux

Medical Device Licence Homologation d'un instrument médical

* AMENDED * * MODIFIEE *

Licence Number: 85919 No d'homologation:

First Issue Date: 2011/04/26
2021/07/21 Date de modification:

Premiére date de délivrance:

Amended Date:

Device Class/Classe del'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 |I'homologation:
TRANSCU 02 OXYGENATION SYSTEM

Licence Type/Type d'homologation:

System / Systéme

Reason for Amendment/Raison de la modification

ADDITION OF A DEVICE

Manufacturer Name & Address’Nom du fabricant & adresse
ELECTROCHEMICAL OXYGEN CONCEPTS. INC.

12500 NETWORK BLVD.,
SUITE 310

SAN ANTONIO, TEXAS
UNITED STATES

78249

Colin Foster, Director, Bureau of Medical Device Licensing Services
Directeur, Bureau des services d’homologation des instruments médicaux

{
Manufacturer ID: 133391

Application Number: 333958
Numéro de la demande: Identificateur du fabricant:




I* I Santé Health LN/NH: 85919 Medical Devices Directorate

Canada Canada Direction des instruments médicaux

Components/Parts/Accessories/Devices for this Licence

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

TRANSCU 02 OXYGEN CONCENTRATOR

Device ID/No de l'instrument: 563694
Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

400003
TRANSCU 02 OXYGEN DELIVERY EXTENSION SET

Device ID/No de l'instrument: 563695

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

600000

620000
TRANSCU 02 WOUND OXYGEN DELIVERY CANNULA

Device ID/No de l'instrument: 563696

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

600001
600002

600004
OXYSPUR OXYGEN DIFFUSION DRESSING

Device ID/No de I'instrument: 595625

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

600010
600011
600012
600013

600016
OXYSPUR LITE ADHESIVE

Device ID/No de I'instrument: 1010295

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

Application Number: Manufacturer ID:

Numéro de la demande: 333958 Page 2

Identificateur du fabricant:

133391



* Santé Health LN/NH: 85919 Medical Devices Directorate
Canada Canada Direction des instruments médicaux

600014
DUAL PORT CANNULA

Device ID/No de I'instrument: 1010296

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

610000
OXYGENI, OXYGEN CONCENTRATOR

Device ID/No de I'instrument: 1021934

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

700000

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:

Numéro de la demande: 133391

333958 Page 3



	85919
	85919
	85919
	85919
	85919
	563694
	Device ID/No de l'instrument: 563694
	400003


	563695
	Device ID/No de l'instrument: 563695
	600000
	620000


	563696
	Device ID/No de l'instrument: 563696
	600001
	600002
	600004


	595625
	Device ID/No de l'instrument: 595625
	600010
	600011
	600012
	600013
	600016


	1010295
	Device ID/No de l'instrument: 1010295
	600014


	1010296
	Device ID/No de l'instrument: 1010296
	610000


	1021934
	Device ID/No de l'instrument: 1021934
	700000








