
* AMENDED * * MODIFIÉE *

No d'homologation:84726Licence Number:

Première date de délivrance:2010/12/13First Issue Date:

2021/09/27

Application Number:  
Numéro de la demande: 336380 125189Manufacturer ID:  

Identificateur du fabricant:

Date de modification:Amended Date:

La présente homologation est délivrée en vertu 
de l'article 36 du Règlement 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:

Device Class/Classe de l'instrument: 2

S80 2RS
GREAT BRITAIN
WORKSOP, NOTTINGHAMSHIRE
MANTON WOOD ENTERPRISE PARK

Manufacturer Name & Address/Nom du fabricant & adresse 

CHALICE MEDICAL LIMITED

 ADDITION OF A CATALOGUE NUMBER

Reason for Amendment/Raison de la modification

TUBING PACKS

Licence Name/Nom de l'homologation:

Licence Type/Type d'homologation:

Group Family / Famille de groupes

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

 _________________________________________________________  

Santé    Health  
Canada Canada

Homologation d'un instrument médicalMedical Device Licence

Medical Devices Directorate  
Direction des instruments médicauxLN/NH: 84726



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

TUBING PACK

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

Device ID/No de l'instrument: 558346

CME20013
CME201-50060
CME201-50061

Santé    Health  
Canada Canada

Application Number:  
Numéro de la demande: 336380 Page 2 Manufacturer ID:  

Identificateur du fabricant: 125189

Medical Devices Directorate  
Direction des instruments médicaux

LN/NH: 84726



* AMENDED * * MODIFIÉE *

No d'homologation:97427Licence Number:

Première date de délivrance:2016/08/03First Issue Date:

2020/06/23

Application Number:  
Numéro de la demande: 317761 125189Manufacturer ID:  

Identificateur du fabricant:

Date de modification:Amended Date:

La présente homologation est délivrée en vertu 
de l'article 36 du Règlement 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:

Device Class/Classe de l'instrument: 2

S80 2RS
GREAT BRITAIN
WORKSOP, NOTTINGHAMSHIRE
MANTON WOOD ENTERPRISE PARK

Manufacturer Name & Address/Nom du fabricant & adresse 

CHALICE MEDICAL LIMITED

Change in MFG Address

Reason for Amendment/Raison de la modification

PARATHERM

Licence Name/Nom de l'homologation:

Licence Type/Type d'homologation:

Single Device / Instrument à article unique

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

 _________________________________________________________  

Santé    Health  
Canada Canada

Homologation d'un instrument médicalMedical Device Licence

Medical Devices Directorate  
Direction des instruments médicauxLN/NH: 97427



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

PARATHERM, HEATER/COOLER

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

Device ID/No de l'instrument: 818098

54-00-18

Santé    Health  
Canada Canada

Application Number:  
Numéro de la demande: 317761 Page 2 Manufacturer ID:  

Identificateur du fabricant: 125189

Medical Devices Directorate  
Direction des instruments médicaux

LN/NH: 97427



* AMENDED * * MODIFIÉE *

No d'homologation:88768Licence Number:

Première date de délivrance:2012/05/01First Issue Date:

2020/06/23

Application Number:  
Numéro de la demande: 317760 125189Manufacturer ID:  

Identificateur du fabricant:

Date de modification:Amended Date:

La présente homologation est délivrée en vertu 
de l'article 36 du Règlement 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:

Device Class/Classe de l'instrument: 4

S80 2RS
GREAT BRITAIN
WORKSOP, NOTTINGHAMSHIRE
MANTON WOOD ENTERPRISE PARK

Manufacturer Name & Address/Nom du fabricant & adresse 

CHALICE MEDICAL LIMITED

Change in MFG Address

Reason for Amendment/Raison de la modification

PARAGON OXYGENATOR

Licence Name/Nom de l'homologation:

Licence Type/Type d'homologation:

Single Device / Instrument à article unique

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

 _________________________________________________________  

Santé    Health  
Canada Canada

Homologation d'un instrument médicalMedical Device Licence

Medical Devices Directorate  
Direction des instruments médicauxLN/NH: 88768



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

PARAGON INFANT PMP OXYGENATOR

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

Device ID/No de l'instrument: 815676

XCMOP145PMP
PARAGON NEONATAL PMP OXYGENATOR

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

Device ID/No de l'instrument: 815677

XCMOP43PMP
PARAGON ADULT MIDI PMP OXYGENATOR

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

Device ID/No de l'instrument: 1004857

XCMOP265PMP
PARAGON ADULT MAXI PMP OXYGENATOR

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

Device ID/No de l'instrument: 1004858

XCMOP305PMP

Santé    Health  
Canada Canada

Application Number:  
Numéro de la demande: 317760 Page 2 Manufacturer ID:  

Identificateur du fabricant: 125189

Medical Devices Directorate  
Direction des instruments médicaux

LN/NH: 88768



* AMENDED * * MODIFIÉE *

No d'homologation:100725Licence Number:

Première date de délivrance:2018/03/14First Issue Date:

2022/01/27

Application Number:  
Numéro de la demande: 342765 125189Manufacturer ID:  

Identificateur du fabricant:

Date de modification:Amended Date:

La présente homologation est délivrée en vertu 
de l'article 36 du Règlement 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:

Device Class/Classe de l'instrument: 2

S80 2RS
GREAT BRITAIN
WORKSOP, NOTTINGHAMSHIRE
MANTON WOOD ENTERPRISE PARK

Manufacturer Name & Address/Nom du fabricant & adresse 

CHALICE MEDICAL LIMITED

ADDITION/DELETION OF CATALOGUE NUMBERS

Reason for Amendment/Raison de la modification

PRE-CONNECTED HAEMOCONCENTRATOR SET (TUBING PACK)

Licence Name/Nom de l'homologation:

Licence Type/Type d'homologation:

Family / Famille

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

 _________________________________________________________  

Santé    Health  
Canada Canada

Homologation d'un instrument médicalMedical Device Licence

Medical Devices Directorate  
Direction des instruments médicauxLN/NH: 100725



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

0.3 HAEMOCONCENTRATOR SET

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

Device ID/No de l'instrument: 834623

CME20012A
CME20014A

PRE-CONNECTED 0.7 HAEMOCONCENTRATOR SET

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

Device ID/No de l'instrument: 834624

CME20015A
PRE-CONNECTED 0.7 HAEMOCONCENTRATOR TUBING PACK

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

Device ID/No de l'instrument: 834625

CME20006A

Santé    Health  
Canada Canada

Application Number:  
Numéro de la demande: 342765 Page 2 Manufacturer ID:  

Identificateur du fabricant: 125189

Medical Devices Directorate  
Direction des instruments médicaux

LN/NH: 100725
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