Santé Health Medical Devices Directorate
I * I Canada Canada LN/NH: 4922 Direction des instruments médicaux

Medical Device Licence Homologation d'un instrument médical
* AMENDED * * MODIFIEE *
Licence Number: 4922 No d'homologation:
First Issue Date: 1999/06/09 Premiére date de délivrance:
Amended Date: 2025/09/29 Date de modification:

Device Class/Classe del'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:
SPECIMEN COLLECTION DEVICES AND TRANSPORT KITS

Licence Type/Type d'homologation:
Family / Famille

Reason for Amendment/Raison de la modification

ADDITION AND DELETION OF CATALOGUE NUMBERS

Manufacturer Name & Address’Nom du fabricant & adresse
HARDWOOD PRODUCTS COMPANY LP ADBA PURITAN MEDICAL PRODUCTS COMPANY LLC

31 SCHOOL STREET
GUILFORD, MAINE
UNITED STATES
04443-0149

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

=

Application Number: 401683 Manufacturer ID:
Numéro de la demande: Identificateur du fabricant:

104456




I* I Santé Health LN/NH: 4922 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

PURITAN CERVICAL SCAPERS

Device ID/No de l'instrument: 53886

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

2199
25-2188

25-2199
ENDO CERVEX BRUSH

Device ID/No de I'instrument: 246118
Device Identifier / Identificateur de lI'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

2196
COTTON TIPPED APPLICATOR

Device ID/No de l'instrument: 579805
Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
803-PC

803-WC

8030-PC EX BINDER

806-PC

806-PC 145MM

806-PC SOLID S

806-WC

806-WCXL

8060-WC EX BINDER

876-WC
DOUBLE COTTON TIPPED APPLICATOR

Device ID/No de l'instrument: 579806

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

821-WC DBL
861-WC DBL

Application Number:

Numéro de la demande: 401683 Page 2

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

104456



* Santé Health LN/NH: 4922 Medical Devices Directorate
Canada Canada Direction des instruments médicaux

MINI COTTON TIPPED APPLICATOR

Device ID/No de I'instrument: 579807

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

821-WC

823-WC
STERILE ABSORBENT TIPPED APPLICATOR

Device ID/No de l'instrument: 579808
Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
25-1406 1 PFB

25-1506 1PF 100

25-1506 1PF SOLID

25-1805 1PF RND

25-1805 1PF RND FDNA
POINTED MINI COTTON TIPPED APPLICATOR

Device ID/No de l'instrument: 579810

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

826-WC
SMALL COTTON TIPPED APPLICATOR

Device ID/No de l'instrument: 579811
Device Identifier / Identificateur de l'instrument

(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
838-WCS
868-WCS

869-WCS
LARGE COTTON TIPPED APPLICATOR

Device ID/No de l'instrument: 579812

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

803-WCL
806-WCL

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:

Numéro de la demande: 104456
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* Santé Health LN/NH: 4922 Medical Devices Directorate
Canada Canada Direction des instruments médicaux

STERILE COTTON TIPPED APPLICATOR

Device ID/No de l'instrument: 579813
Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
25-803 2PC

25-803 2WC

25-806 10WC

25-806 1PC

25-806 1PC EC

25-806 1WC

25-806 1WC 7.5

25-806 1WC EC

25-806 1WC FDNA

25-806 1WCB 39/28

25-806 2PC

25-806 2PC BLUE

25-806 2PC PINK

25-806 2PC WHITE

25-806 2PC YELLOW

25-806 2WC

25-806 2WC TT FDNA

25-807 1PC EC

25-825 1WCS TT FABUSA

25-826 1WC BT FABUSA

25-826 5WC
POLYESTER TIPPED APPLICATOR

Device ID/No de I'instrument: 579814
Device Identifier / Identificateur de l'instrument

(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
806-PD
806-PD 5-1 GB

806-PD SC 2 5/8
STERILE RAYON TIPPED APPLICATOR

Device ID/No de l'instrument: 579817

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

25-800 R50

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:

Numéro de la demande: 104456
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* Santé Health LN/NH: 4922 Medical Devices Directorate
Canada Canada Direction des instruments médicaux

25-806 1PR
25-806 1PRB
25-806 1PRB 80/30
25-806 2PR
25-808 1PR

25-808 2PR
RAYON TIPPED APPLICATOR

Device ID/No de I'instrument: 579818
Device Identifier / Identificateur de l'instrument

(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
806-PPR

806-PR

808

808 100

808 BULK

808-PR EX BINDER

816

816 BULK
STERILE POLYESTER TIPPED APPLICATOR

Device ID/No de I'instrument: 579819
Device Identifier / Identificateur de lI'instrument

(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
25-800 1 PD ALUM 50
25-800 1PD 50
25-800 D 50

25-806 1PD

25-806 1PD 7.5
25-806 1PD SOLID
25-806 1PDB

25-806 1PDB FP 7.5
25-806 1WD

25-806 2PD

25-826 2WD
STERILE CALCIUM ALGINATE TIPPED APPLICATOR

Device ID/No de I'instrument: 579820

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

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:

Numéro de la demande: 104456
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25-800 A50
25-806 1PA

25-806 1WA
CALCIUM ALGINATE TIPPED APPLICATOR

Device ID/No de I'instrument: 579822
Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
806-PA 5M
STERILE ABSORBENT TIPPED APPLICATOR, DRY TRANSPORT TUBE, PLASTIC SHAFT

Device ID/No de l'instrument: 579824
Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
25-1406 1PF TT MC

25-1506 1PF TT MC

25-1506 1PF TT MC 20

25-3306-U TT FDNA

25-805 1PC TT FABUSA

25-806 2PD TT

25-806 2PR TT
FOAM TIPPED STERILE APPLICATOR

Device ID/No de I'instrument: 579826
Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
25-1406 1PF 50

25-1605 1PSF RECT

25-1607 1PF SC
VIAL WITH UTM AND LARGE TIP PURFLOCK ULTRA SWAB WRAPPED IN PAPER/POLY

Device ID/No de I'instrument: 579828

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

UT-106

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:
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* Santé Health LN/NH: 4922 Medical Devices Directorate
Canada Canada Direction des instruments médicaux

VIAL WITH UTM AND MINI-TIP PURFLOCK ULTRA SWAB WRAPPED IN PAPER/POLY

Device ID/No de I'instrument: 579829
Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
UT-116

UT-316
VIAL WITH UTM AND ULTRAFINE PURFLOCK ULTRA SWAB WRAPPED IN PAPER/POLY

Device ID/No de I'instrument: 579830

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

UT 317-NC
uT-117
UT-117-W
UT-317
UTM & SC POLYESTER SWABS

Device ID/No de I'instrument: 579831

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

UT-302
UT-366
VIAL WITH UTM AND ELONGATED PURFLOCK ULTRA SWAB WRAPPED IN PAPER/POLY

Device ID/No de l'instrument: 579832

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

UT-306

VIAL WITH UTM AND ONE ELONGATED PURFLOCK ULTRA SWAB AND ONE ULTRAFINE PURFLOCK
ULTRA SWAB WRAPPED IN PAPER/POLY

Device ID/No de I'instrument: 579833

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

UT-367

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:

Numéro de la demande: 401683 Page 7
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DRY TRANSPORT SYSTEM, STERILE FOAM SWAB

Device ID/No de l'instrument: 591217

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

25-1506-1PF BT
25-15061PF BT BL

DRY TRANSPORT SYSTEM, STERILE FLOCKED SWAB WITH BREAK POINT

Device ID/No de I'instrument: 591218
Device Identifier / Identificateur de l'instrument

(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
25-3206-H 20MM BT
25-3306-H BT
25-3306-U BT
25-3316-H BT
25-3316-H EMB 100 BT
25-3316-H EMB 80 BT
25-3316-U BT
25-3317-H BT
25-3317-U BT
25-3318-H BT
25-3318-U BT
25-3406-H BT
25-3406-U BT
25-3606-H BT
25-3606-U BT
25-3606-U BT FABUSA
25-3706-H BT
25-3706-H BT PK
25-3806-H BT
25-3806-H BT PK
25-3806-U BT

DRY TRANSPORT SYSTEM, STERILE POLYESTER SWAB

Device ID/No de I'instrument: 591219

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

25-806 1PC BT FABUSA
25-806 1PD BT

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

104456



* Santé Health LN/NH: 4922 Medical Devices Directorate
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DRY TRANSPORT SYSTEM STERILE RAYON SWAB

Device ID/No de I'instrument: 591220
Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
25-806 1PR BT

25-806 2PR BT
DRY TRANSPORT SYSTEM, STERILE COTTON SWAB

Device ID/No de I'instrument: 591221
Device Identifier / Identificateur de l'instrument

(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
25-806 1PC BT

25-806 1TWC BT
PURITAN HYDRAFLOCK, FLOCKED COLLECTION DEVICE

Device ID/No de l'instrument: 591223
Device Identifier / Identificateur de l'instrument

(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
3206-H

3316-H

3317-H PRT BLACK

3317-H PRT RED
PURFLOCK ULTRA, FLOCKED COLLECTION DEVICE

Device ID/No de l'instrument: 591224
Device Identifier / Identificateur de l'instrument

(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
3000-U E30
3318-U

3406-U
PURITAN HYDRAFLOCK, STERILE FLOCKED COLLECTION DEVICE

Device ID/No de l'instrument: 591225

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

25-3000-H E30
25-3206-H
25-3206-H 20MM

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:

Numéro de la demande: 104456
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4922

Medical Devices Directorate

Direction des instruments médicaux

25-3206-H EC
25-3206-H SC 30MM
25-3306-H
25-3316-H
25-3316-H EMB 79.5MM
25-3317-H
25-3318-H
25-3406-H
25-3506-H
25-3606-H
25-3706-H
25-3806-H
32-3206-H SC 30MM

PURFLOCK ULTRA, STERILE FLOCKED COLLECTION DEVICE

Device ID/No de l'instrument: 591226
Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
25-3000-U E30

25-3206-U

25-3206U 20MM

25-3306-U

25-3316-U

25-3317-U

25-3318-U

25-3320-U EMB 80MM

25-3406-U

25-3506-U

25-3606-U

25-3706-U

PURITAN STERILE POLYESTER TIPPED APPLICATOR

Device ID/No de l'instrument: 591227

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

25-806 1PDB UNBRK

Application Number:
Numéro de la demande:
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Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:
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PURITAN LIQUID AMIES TRANSPORT SYSTEM

Device ID/No de l'instrument: 591230
Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
LA-106
LA-116
LA-117
PURITAN UNITRANZ-RT TRANSPORT SYSTEM

Device ID/No de I'instrument: 599105
Device Identifier / Identificateur de I'instrument

(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
UT-100
UT-300
PURITAN STERILE TONGUE DEPRESSORS

Device ID/No de I'instrument: 813335
Device Identifier / Identificateur de l'instrument

(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
25-705
25-711
PURITAN TONGUE DEPRESSORS

Device ID/No de l'instrument: 813349
Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
700

704

705

706

710 CHERRY

710 GRAPE

710 STRAWBERRY

711

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:

Numéro de la demande: 104456
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PURITAN FECAL OPTI-SWAB COLLECTION & TRANSPORT SYSTEM

Device ID/No de I'instrument: 825739
Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

CB 206
COBAS UNI SWAB 100 KIT

Device ID/No de I'instrument: 1025016

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

09205098190

Application Number:

Manufacturer ID:
Numéro de la demande: Page 12

401683 Identificateur du fabricant:

104456
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