Santé Health Therapeutic Products Directorate
* Canada Canada LN/NH: 97877 Medical Devices Bureau

Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

Medical Device Licence Homologation d'un instrument médical

* AMENDED * * MODIFIEE *
Licence Number: 07877 No d'homologation:
First Issue Date: 2016/10/21 Premiére date de délivrance:
Amended Date: 2021/02/16 Date de modification:

Device Class/Classe del'instrument: 3

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:
TCU 380AG INTRAUTERINE CONTRACEPTIVE DEVICE

Licence Type/Type d'homologation:
Family / Famille

Reason for Amendment/Raison de la modification

Change in MFG Name

Manufacturer Name & Address’Nom du fabricant & adresse
SMB MEDICAL DEVICES PVT. LTD. (DOING BUSINESS AS SMB CORPORATION OF INDIA)

13, 34-36, PREM INDUSTRIAL ESTATE
SUBHASH ROAD, JOGESHWARI (E)
MUMBAI, MAHARASHTRA

INDIA

400060

David Boudreau, ing., Executive Director, Medical Devices Bureau/Directeur exécutif, Bureau des matériels médicaux
& lrY

‘o' !ﬁo&‘aﬂﬁ“‘“‘"

Application Number: Manufacturer ID:
Numeéro de la demande: 328354 Identificateur du fabricant: 139596




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

I * I Santé Health LN/NH: 97877 Therapeutic Products Directorate

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

TCU 380 AG INTRAUTERINE CONTRACEPTIVE DEVICE

Device ID/No de l'instrument: 814472

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

TCU 380AG MINI
TCU 380AG NORMAL

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:

Numéro de la demande; 28354 Page 2

139596
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