Medical Devices Directorate

Santé Health
I * I Canada Canada LN/NH: 108485 Direction des instruments médicaux

Medical Device Licence Homologation d'un instrument médical

Licence Number: 108485 No d'homologation:

First Issue Date: 2022/10/31 Premiére date de délivrance:

Device Class/Classe del'instrument: 3

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:
BC-TL DENTAL IMPLANT SYSTEM

Licence Type/Type d'homologation:

System / Systéme

Manufacturer Name & Address’Nom du fabricant & adresse

BIO CONCEPT CO., LTD.
UNIT C, NO. 26, HUASHAN MIDDLE ROAD
XINBEI ZONE
CHANGZHOU, JIANGSU
CHINA
213022

David Boudreau, ing., Director General, Medical Devices Directorate
Directeur général, Direction des instruments médicaux

f:k wn'd /%@“ e

Manufacturer ID: 135299

Application Number: 350018
Numéro de la demande: Identificateur du fabricant:




* Santé Health LN/NH: 108485 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

EQUATOR ABUTMENT

Device ID/No de I'instrument: 1045919
Device Identifier / Identificateur de I'instrument

(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
034010
034010-1
034020
034020-1
034030
034030-1
034040
034040-1
034050
034050-1
034060
034060-1
034210
0342101
034220
034220-1
034230
034230-1
034240
034240-1
034250
034250-1
034260

034260-1
TI-CUSTOMIZED ABUTMENT

Device ID/No de l'instrument: 1045932

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

800010
800010N
800020

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:

Numéro de la demande: 135299

350018 Page 2



* Santé Health LN/NH: 108485 Medical Devices Directorate
Canada Canada Direction des instruments médicaux

800020N
STANDARD PLUS IMPLANT

Device ID/No de I'instrument: 1045957

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

011010
011020
011030
011040
012010
012020
012030
012040
012060
012070
012080
012090
012110
012120
012130
012140
012160
012170

012180
STANDARD IMPLANT

Device ID/No de I'instrument: 1045958
Device Identifier / Identificateur de l'instrument

(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
013010
013020
013030
013040
013050
013070
013080
013090
013100
013110

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:

Numéro de la demande: 135299

350018 Page 3



* Santé Health LN/NH: 108485 Medical Devices Directorate
Canada Canada Direction des instruments médicaux

013130
013140
013150
013160
013180
013190

013200
TAPERED EFFECT IMPLANT

Device ID/No de l'instrument: 1045959
Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
014010

014020

014030

014040

014050

014060

014070

014080

014090

014100

014110
NN CLOSURE SCREW

Device ID/No de I'instrument: 1045960

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

021010
NN HEALING CAP

Device ID/No de l'instrument: 1045961

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

021020

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:

Numéro de la demande: 135299

350018 Page 4



I* I Santé Health LN/NH: 108485 Medical Devices Directorate

Canada Canada Direction des instruments médicaux

NN PROTECTIVE CAP

Device ID/No de I'instrument: 1045962
Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

021030
RN CL.OSURE SCREW

Device ID/No de I'instrument: 1045963

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

022010
RN HEALING CAP

Device ID/No de l'instrument: 1045964

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

022020
022030
022040

022050
RN HEALING CAP, LABIAL BEVEL

Device ID/No de l'instrument: 1045965

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

022060
022070
WN CLOSURE SCREW

Device ID/No de l'instrument: 1045966

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

023010
WN HEALING CAP

Device ID/No de I'instrument: 1045967

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

Application Number: Manufacturer ID:

Numéro de la demande: ~ -0018 Page 5

Identificateur du fabricant:

135299



I* I Santé Health LN/NH: 108485 Medical Devices Directorate

Canada Canada Direction des instruments médicaux

023020
023030

023040
WN HEALING CAP, LABIAL BEVEL

Device ID/No de I'instrument: 1045968

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

023050
NN COPING

Device ID/No de I'instrument: 1045969
Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
031010

031020

031030
RN SOLID ABUTMENT

Device ID/No de l'instrument: 1045970

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

032010
032020

032030
RETENTIVE ANCHOR ABUTMENT

Device ID/No de I'instrument: 1045971

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

032040
RN OCTAGON 1.5 SCREW-RETAINED ABUTMENT

Device ID/No de l'instrument: 1045972

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

032050

Application Number: Manufacturer ID:

Numéro de la demande: ~ -0018 Page 6

Identificateur du fabricant:

135299



I* I Santé Health LN/NH: 108485 Medical Devices Directorate

Canada Canada Direction des instruments médicaux

RN OCTAGON CEMENTABLE ABUTMENT

Device ID/No de I'instrument: 1045973
Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

032070
RN OCTAGON ANGLED ABUTMENT

Device ID/No de I'instrument: 1045974
Device Identifier / Identificateur de l'instrument

(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
032090
032100
032110
032120
032130
032140
032150

032160
WN SOLID ABUTMENT

Device ID/No de I'instrument: 1045975

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

033010

033020
WN OCTAGON 1.5 SCREW-RETAINED ABUTMENT

Device ID/No de l'instrument: 1045976

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

033030
WN OCTAGON CEMENTABLE ABUTMENT

Device ID/No de l'instrument: 1045977

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

033040

Application Number: Manufacturer ID:

Numéro de la demande: ~ -0018 Page 7

Identificateur du fabricant:

135299



I* I Santé Health LN/NH: 108485 Medical Devices Directorate

Canada Canada Direction des instruments médicaux

WN OCTAGON ANGLED ABUTMENT

Device ID/No de I'instrument: 1045978
Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
033050

033060
NN OCCLUSAL SCREW

Device ID/No de I'instrument: 1045979

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

040010
SCS OCCLUSAL SCREW

Device ID/No de I'instrument: 1045980
Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

040040
RN TIBASE ABUTMENT, FOR CROWN

Device ID/No de I'instrument: 1045981
Device Identifier / Identificateur de l'instrument

(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
810010

810020
WN TIBASE ABUTMENT, FOR CROWN

Device ID/No de I'instrument: 1045982
Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
810030

810040
RN TIBASE ABUTMENT, FOR BRIDGE/BAR

Device ID/No de I'instrument: 1045983

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

810010N

Application Number: Manufacturer ID:

Numéro de la demande: ~ -0018 Page 8

Identificateur du fabricant:

135299



* Santé Health LN/NH: 108485 Medical Devices Directorate
Canada Canada Direction des instruments médicaux

WN TIBASE ABUTMENT, FOR BRIDGE/BAR

Device ID/No de l'instrument: 1045984

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

810030N

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:

Numéro de la demande: 135299

350018 Page 9



Medical Devices Directorate

Santé Health
I * I Canada Canada LN/NH: 108486 Direction des instruments médicaux

Medical Device Licence Homologation d'un instrument médical

Licence Number: 108486 No d'homologation:

First Issue Date: 2022/11/02 Premiére date de délivrance:

Device Class/Classe del'instrument: 3

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:
BC-BL/BLT DENTAL IMPLANT SYSTEM

Licence Type/Type d'homologation:

System / Systéme

Manufacturer Name & Address’Nom du fabricant & adresse

BIO CONCEPT CO., LTD.
UNIT C, NO. 26, HUASHAN MIDDLE ROAD
XINBEI ZONE
CHANGZHOU, JIANGSU
CHINA
213022

David Boudreau, ing., Director General, Medical Devices Directorate
Directeur général, Direction des instruments médicaux

f:k wn'd /%@“ e

Manufacturer ID: 135299

Application Number: 351936
Numéro de la demande: Identificateur du fabricant:




* Santé Health LN/NH: 108486 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

EQUATOR ABUTMENT

Device ID/No de l'instrument: 1045919
Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
134020

134020-1

134030

134030-1

134040

134040-1

134050

134050-1

134060

134060-1

134210

134210-1

134220

134220-1

134230

134230-1

134240

134240-1

134250

134250-1

134260

134260-1
EQUATOR REPLACEMENT MALE

Device ID/No de I'instrument: 1045928

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

378020 V4
378030 V4
378040 V4
378050 V4

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:

Numéro de la demande: 351936 Page 2

135299



I* I Santé Health LN/NH: 108486 Medical Devices Directorate

Canada Canada Direction des instruments médicaux

EQUATOR BLACK PROCESSING MALE

Device ID/No de I'instrument: 1045929
Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
378060 V4
SMARTBOX CAP WITH BLACK PROCESSING

Device ID/No de I'instrument: 1045930
Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
378100
HOUSING CAP WITH BLACK PROCESSING

Device ID/No de l'instrument: 1045931

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

378110
TI-CUSTOMIZED ABUTMENT

Device ID/No de I'instrument: 1045932

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

801010
801010N
801020

801020N
BONE LEVEL IMPLANT

Device ID/No de I'instrument: 1046128

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

111010
111020
111030
111040
112010
112020
112030

Application Number: Manufacturer ID:

Numéro de la demande: 351936 Page 3

Identificateur du fabricant:

135299



* Santé Health LN/NH: 108486 Medical Devices Directorate
Canada Canada Direction des instruments médicaux

112040
113010
113020
113030

113040
BONE LEVEL TAPERED IMPLANT

Device ID/No de I'instrument: 1046129

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

115010
115020
115030
115040
115050
115060
116010
116020
116030
116040
116050
116060
117010
117020
117030
117040
117050

117060
NC CLOSURE SCREW

Device ID/No de I'instrument: 1046130
Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
121010

121020
NC HEALING ABUTMENT

Device ID/No de I'instrument: 1046131

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

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:

Numéro de la demande: 135299

351936 Page 4



* Santé Health LN/NH: 108486 Medical Devices Directorate
Canada Canada Direction des instruments médicaux

121030
121040
121050
121060
121070
121080
121090

121100
RC CLOSURE SCREW

Device ID/No de I'instrument: 1046132

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

122010

122020
RC HEALING ABUTMENT

Device ID/No de l'instrument: 1046133

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

122030
122040
122050
122060
122070
122080
122090
122100
122210
122220
122230
122240
122250

122260
PROTECTIVE CAP

Device ID/No de l'instrument: 1046134

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

123010

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:

Numéro de la demande: 351936 Page 5

135299



* Santé Health LN/NH: 108486 Medical Devices Directorate
Canada Canada Direction des instruments médicaux

123020
123030
123040
123050
123060
123070
123080
NC ANATOMIC ABUTMENT

Device ID/No de l'instrument: 1046135

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
131010

131020

131030

131040

NC MESO ABUTMENT

Device ID/No de I'instrument: 1046136
Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
131050
NC CEMENTABLE ABUTMENT

Device ID/No de l'instrument: 1046137
Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
131060

131070

131080

131090

131100

131110

131120

131130

131140

131150

131160

131170

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:

Numéro de la demande: 351936 Page 6

135299



Santé Health .
I*I Santé Health LN/NH: 108486

Medical Devices Directorate
Direction des instruments médicaux

RC ANATOMIC ABUTMENT

Device ID/No de l'instrument: 1046138

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
132010

132020

132030

132040

RC MESO ABUTMENT

Device ID/No de I'instrument: 1046139
Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
132050
RC CEMENTABLE ABUTMENT

Device ID/No de I'instrument: 1046140
Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
132060

132070

132080

132090

132100

132110

132120

132130

132140

132150

132160

132170

NC TEMPORARY ABUTMENT

Device ID/No de I'instrument: 1046141

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

171010
171010N

Application Number:

Numéro de la demande: 351936 Page 7

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

135299



* Santé Health LN/NH: 108486 Medical Devices Directorate
Canada Canada Direction des instruments médicaux

RC TEMPORARY ABUTMENT

Device ID/No de l'instrument: 1046142
Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
171030
171030N
NC BASAL SCREW

Device ID/No de I'instrument: 1046143

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

161520
161540
RC BASAL SCREW

Device ID/No de I'instrument: 1046144

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

162540
162570
NC SCREW-RETAINED ABUTMENT

Device ID/No de l'instrument: 1046145

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

131410
131420
131430
131440
131450
131460
131470
131480
131490
131500
131510
131520
131530

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:

Numéro de la demande: 351936 Page 8

135299



* Santé Health LN/NH: 108486 Medical Devices Directorate
Canada Canada Direction des instruments médicaux

131540
131550
131560
131570
131580
131590
131600
131610
131620
131630
131640
131650
131660
131670
131680
131690
131700
131710
131720
131730
131740
131750
131760
131770

131780
RC SCREW-RETAINED ABUTMENT

Device ID/No de I'instrument: 1046146

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

132410
132420
132430
132440
132450
132460
132470
132480
132490
132500

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:

Numéro de la demande: 135299

351936 Page 9



* Santé Health LN/NH: 108486 Medical Devices Directorate
Canada Canada Direction des instruments médicaux

132510
132520
132530
132540
132550
132560
132570
132580
132590
132600
132610
132620
132630
132640
132650
132660
132670
132680
132690
132700
132710

132720
NC COPING FOR SCREW-RETAINED ABUTMENT

Device ID/No de I'instrument: 1046147

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

171410
171410N
171470

171470N
NC/RC COPING FOR SCREW-RETAINED ABUTMENT

Device ID/No de l'instrument: 1046148
Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
171420

171420N

171480

171480N

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:

Numéro de la demande: 351936 Page 10

135299



* Santé Health LN/NH: 108486 Medical Devices Directorate
Canada Canada Direction des instruments médicaux

NC VARIOBASE COPING,SCREW-RETAINED ABUTMENT

Device ID/No de l'instrument: 1046149

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

171430
NC/RC VARIOBASE COPING.SCREW-RETAINED ABUTMENT

Device ID/No de I'instrument: 1046150

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

171440
NC BAR COPING FOR SCREW-RETAINED ABUTMENTS

Device ID/No de I'instrument: 1046151
Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

171450
NC/RC BAR COPING FOR SCREW-RETAINED ABUTMENTS

Device ID/No de I'instrument: 1046152

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

171460
NC/RC OCCLUSAL SCREW.FOR COPING,SCREW-RETAINED ABUTMENT

Device ID/No de I'instrument: 1046153

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

141010
NC/RC SCREW, FOR SCREW-RETAINED ABUTMENT

Device ID/No de l'instrument: 1046154
Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
141020

141030

141040

141050

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:

Numéro de la demande; ~ 5>1936 Page 11

135299



* Santé Health LN/NH: 108486 Medical Devices Directorate
Canada Canada Direction des instruments médicaux

NC TIBASE ABUTMENT, FOR CROWN

Device ID/No de I'instrument: 1046155
Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
811010

811020
RC TIBASE ABUTMENT, FOR CROWN

Device ID/No de I'instrument: 1046156

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

811030

811040
NC TIBASE ABUTMENT, FOR BRIDGE/BAR

Device ID/No de l'instrument: 1046157

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

811010N
RC TIBASE ABUTMENT, FOR BRIDGE/BAR

Device ID/No de I'instrument: 1046158

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

811030N

Application Number:

Manufacturer ID:
Numéro de la demande: Page 12

Identificateur du fabricant: 135299

351936



Medical Devices Directorate

Santé Health
I * I Canada Canada LN/NH: 108736 Direction des instruments médicaux

Medical Device Licence Homologation d'un instrument médical

Licence Number: 108736 No d'homologation:

First Issue Date: 2023/01/09 Premiére date de délivrance:

Device Class/Classe del'instrument: 3

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:
BV DENTAL IMPLANT SYSTEM

Licence Type/Type d'homologation:

System / Systéme

Manufacturer Name & Address’Nom du fabricant & adresse

BIO CONCEPT CO., LTD.
UNIT C, NO. 26, HUASHAN MIDDLE ROAD
XINBEI ZONE
CHANGZHOU, JIANGSU
CHINA
213022

David Boudreau, ing., Director General, Medical Devices Directorate
Directeur général, Direction des instruments médicaux

f:k wn'd /%@“ e

Manufacturer ID: 135299

Application Number: 351937
Numéro de la demande: Identificateur du fabricant:




* Santé Health LN/NH: 108736 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

IMPLANT, MINI

Device ID/No de I'instrument: 1045899

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

311010
311020
311030
311040

311050
IMPLANT, REGULAR

Device ID/No de I'instrument: 1045900

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

312010
312020
312030
312040
312050
312060
313010
313020
313030
313040
313050
313060
314020
314030
314040
314050
314060
314070
315020
315030
315040
315050

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:

Numéro de la demande: 135299
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* Santé Health LN/NH: 108736 Medical Devices Directorate
Canada Canada Direction des instruments médicaux

315060
315070
316020
316030
316040
316050
316060

316070
COVER SCREW

Device ID/No de I'instrument: 1045901

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

321010
321020
321030
322010
322020

322030
HEALING ABUTMENT, MINI

Device ID/No de I'instrument: 1045902

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

323010
323020
323030
323040
323050
323110
323120
323130
323140
323150
323310
323320
323330
323340
323350

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:

Numéro de la demande: 135299
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* Santé Health LN/NH: 108736 Medical Devices Directorate
Canada Canada Direction des instruments médicaux

HEALING ABUTMENT, REGULAR

Device ID/No de I'instrument: 1045903
Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
324010
324020
324030
324040
324050
324110
324120
324130
324140
324150
324210
324220
324230
324240
324250
324310
324320
324330
324340
324350
324410
324420
324430
324440
324450
324510
324520
324530
324540
324550
325050
326030

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:

Numéro de la demande: 135299
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* Santé Health LN/NH: 108736 Medical Devices Directorate
Canada Canada Direction des instruments médicaux

BITE INDEX, MINI

Device ID/No de l'instrument: 1045905
Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
327010

327020

327030

327040

327050
BITE INDEX, REGULAR

Device ID/No de I'instrument: 1045906
Device Identifier / Identificateur de l'instrument

(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
327060
327070
327080
327090

327100
TRANSFER ABUTMENT, MINI

Device ID/No de I'instrument: 1045907
Device Identifier / Identificateur de l'instrument

(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
331010
331020
331030
331040
331050
331510
331520
331530
331540
331550

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:

Numéro de la demande: 135299
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* Santé Health LN/NH: 108736 Medical Devices Directorate
Canada Canada Direction des instruments médicaux

TRANSFER ABUTMENT, REGULAR

Device ID/No de l'instrument: 1045908
Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
331060
331070
331080
331090
331100
331110
331120
331130
331140
331150
331160
331170
331180
331190
331200
331210
331220
331230
331240
331250
331260
331270
331280
331290
331300
331310
331320
331330
331340
331350
331360
331370
331380
331390
331400

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:

Numéro de la demande: 135299
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* Santé Health LN/NH: 108736 Medical Devices Directorate
Canada Canada Direction des instruments médicaux

331410
331420
331430
331440
331450
331460
331470
331480
331490
331500
331560
331570
331580
331590

331600
TRANSFER ABUTMENT, MINI, NON-HEX

Device ID/No de I'instrument: 1045909

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

331010N
331020N
331030N
331040N
331050N
331510N
331520N
331530N
331540N

331550N
TRANSFER ABUTMENT, REGULAR, NON-HEX

Device ID/No de I'instrument: 1045910
Device Identifier / Identificateur de l'instrument

(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
331060N
331070N
331080N
331090N
331100N

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:

Numéro de la demande: 135299
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* Santé Health LN/NH: 108736 Medical Devices Directorate
Canada Canada Direction des instruments médicaux

331110N
331120N
331130N
331140N
331150N
331160N
331170N
331180N
331190N
331200N
331210N
331220N
331230N
331240N
331250N
331260N
331270N
331280N
331290N
331300N
331310N
331320N
331330N
331340N
331350N
331360N
331370N
331380N
331390N
331400N
331410N
331420N
331430N
331440N
331450N
331460N
331470N
331480N
331490N
331500N
331560N

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:

Numéro de la demande: 135299
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* Santé Health LN/NH: 108736 Medical Devices Directorate
Canada Canada Direction des instruments médicaux

331570N
331580N
331590N

331600N
ANGLED ABUTMENT, MINI, HEX

Device ID/No de I'instrument: 1045911
Device Identifier / Identificateur de l'instrument

(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
333010
333020
333040

333050
ANGLED ABUTMENT, MINI, NON-HEX

Device ID/No de I'instrument: 1045912
Device Identifier / Identificateur de l'instrument

(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
333030

333060
ANGLED ABUTMENT, REGULAR, HEX

Device ID/No de I'instrument: 1045913
Device Identifier / Identificateur de l'instrument

(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
333070
333080
333100
333110
333130
333140
333160
333170
333190
333200
333220
333230

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:

Numéro de la demande: 135299
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I* I Santé Health LN/NH: 108736 Medical Devices Directorate

Canada Canada Direction des instruments médicaux

ANGLED ABUTMENT, REGULAR, NON-HEX

Device ID/No de l'instrument: 1045914
Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
333090

333120

333150

333180

333210

333240
MULTI ABUTMENT, MINI

Device ID/No de I'instrument: 1045915
Device Identifier / Identificateur de l'instrument

(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
337010
337020
337030
337040

337050
MULTI ABUTMENT, REGULAR

Device ID/No de l'instrument: 1045916
Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
337070

337080

337090

337100

337110
MULTI ANGLED ABUTMENT, MINI

Device ID/No de I'instrument: 1045917

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

337130
337140
337150

Application Number:

Manufacturer ID:
Numéro de la demande: Page 10

351937

Identificateur du fabricant:

135299



* Santé Health LN/NH: 108736 Medical Devices Directorate
Canada Canada Direction des instruments médicaux

337160
337170
337180
337250
337260
337270
337280
337290

337300
MULTI ANGLED ABUTMENT, REGULAR

Device ID/No de I'instrument: 1045918
Device Identifier / Identificateur de l'instrument

(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
337190
337200
337210
337220
337230
337240
337310
337320
337330
337340
337350

337360
ABUTMENT SCREW

Device ID/No de I'instrument: 1045920

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

331010-2

331060-2
OCCLUSAL SCREW

Device ID/No de I'instrument: 1045921

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

347010

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:

Numéro de la demande: 135299
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* Santé Health LN/NH: 108736 Medical Devices Directorate
Canada Canada Direction des instruments médicaux

TEMPORARY ABUTMENT, HEX, MINI

Device ID/No de l'instrument: 1045922

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

371010

371030
TEMPORARY ABUTMENT, NON-HEX, MINI

Device ID/No de I'instrument: 1045923

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

371020

371040
TEMPORARY ABUTMENT, HEX, REGULAR

Device ID/No de l'instrument: 1045924
Device Identifier / Identificateur de l'instrument

(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
371050

371070
TEMPORARY ABUTMENT, NON-HEX, REGULAR

Device ID/No de I'instrument: 1045925
Device Identifier / Identificateur de I'instrument

(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
371060

371080
ESTHETIC-LOW TEMPORARY CYLINDER., MINI/REGULAR

Device ID/No de I'instrument: 1045926

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

377010
ESTHETIC-LOW HEALING CAP. MINI/REGULAR

Device ID/No de l'instrument: 1045927

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

Application Number:

Manufacturer ID:
Numéro de la demande: Page 12

351937 Identificateur du fabricant:

135299



* Santé Health LN/NH: 108736 Medical Devices Directorate
Canada Canada Direction des instruments médicaux

377040

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:

Numéro de la demande: 135299
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	MDL-TL
	108485
	108485
	108485
	108485
	108485
	1045919
	Device ID/No de l'instrument: 1045919
	034010
	034010-1
	034020
	034020-1
	034030
	034030-1
	034040
	034040-1
	034050
	034050-1
	034060
	034060-1
	034210
	034210-1
	034220
	034220-1
	034230
	034230-1
	034240
	034240-1
	034250
	034250-1
	034260
	034260-1


	1045932
	Device ID/No de l'instrument: 1045932
	800010
	800010N
	800020
	800020N


	1045957
	Device ID/No de l'instrument: 1045957
	011010
	011020
	011030
	011040
	012010
	012020
	012030
	012040
	012060
	012070
	012080
	012090
	012110
	012120
	012130
	012140
	012160
	012170
	012180


	1045958
	Device ID/No de l'instrument: 1045958
	013010
	013020
	013030
	013040
	013050
	013070
	013080
	013090
	013100
	013110
	013130
	013140
	013150
	013160
	013180
	013190
	013200


	1045959
	Device ID/No de l'instrument: 1045959
	014010
	014020
	014030
	014040
	014050
	014060
	014070
	014080
	014090
	014100
	014110


	1045960
	Device ID/No de l'instrument: 1045960
	021010


	1045961
	Device ID/No de l'instrument: 1045961
	021020


	1045962
	Device ID/No de l'instrument: 1045962
	021030


	1045963
	Device ID/No de l'instrument: 1045963
	022010


	1045964
	Device ID/No de l'instrument: 1045964
	022020
	022030
	022040
	022050


	1045965
	Device ID/No de l'instrument: 1045965
	022060
	022070


	1045966
	Device ID/No de l'instrument: 1045966
	023010


	1045967
	Device ID/No de l'instrument: 1045967
	023020
	023030
	023040


	1045968
	Device ID/No de l'instrument: 1045968
	023050


	1045969
	Device ID/No de l'instrument: 1045969
	031010
	031020
	031030


	1045970
	Device ID/No de l'instrument: 1045970
	032010
	032020
	032030


	1045971
	Device ID/No de l'instrument: 1045971
	032040


	1045972
	Device ID/No de l'instrument: 1045972
	032050


	1045973
	Device ID/No de l'instrument: 1045973
	032070


	1045974
	Device ID/No de l'instrument: 1045974
	032090
	032100
	032110
	032120
	032130
	032140
	032150
	032160


	1045975
	Device ID/No de l'instrument: 1045975
	033010
	033020


	1045976
	Device ID/No de l'instrument: 1045976
	033030


	1045977
	Device ID/No de l'instrument: 1045977
	033040


	1045978
	Device ID/No de l'instrument: 1045978
	033050
	033060


	1045979
	Device ID/No de l'instrument: 1045979
	040010


	1045980
	Device ID/No de l'instrument: 1045980
	040040


	1045981
	Device ID/No de l'instrument: 1045981
	810010
	810020


	1045982
	Device ID/No de l'instrument: 1045982
	810030
	810040


	1045983
	Device ID/No de l'instrument: 1045983
	810010N


	1045984
	Device ID/No de l'instrument: 1045984
	810030N








	MDL BL&BLT
	108486
	108486
	108486
	108486
	108486
	1045919
	Device ID/No de l'instrument: 1045919
	134020
	134020-1
	134030
	134030-1
	134040
	134040-1
	134050
	134050-1
	134060
	134060-1
	134210
	134210-1
	134220
	134220-1
	134230
	134230-1
	134240
	134240-1
	134250
	134250-1
	134260
	134260-1


	1045928
	Device ID/No de l'instrument: 1045928
	378020 V4
	378030 V4
	378040 V4
	378050 V4


	1045929
	Device ID/No de l'instrument: 1045929
	378060 V4


	1045930
	Device ID/No de l'instrument: 1045930
	378100


	1045931
	Device ID/No de l'instrument: 1045931
	378110


	1045932
	Device ID/No de l'instrument: 1045932
	801010
	801010N
	801020
	801020N


	1046128
	Device ID/No de l'instrument: 1046128
	111010
	111020
	111030
	111040
	112010
	112020
	112030
	112040
	113010
	113020
	113030
	113040


	1046129
	Device ID/No de l'instrument: 1046129
	115010
	115020
	115030
	115040
	115050
	115060
	116010
	116020
	116030
	116040
	116050
	116060
	117010
	117020
	117030
	117040
	117050
	117060


	1046130
	Device ID/No de l'instrument: 1046130
	121010
	121020


	1046131
	Device ID/No de l'instrument: 1046131
	121030
	121040
	121050
	121060
	121070
	121080
	121090
	121100


	1046132
	Device ID/No de l'instrument: 1046132
	122010
	122020


	1046133
	Device ID/No de l'instrument: 1046133
	122030
	122040
	122050
	122060
	122070
	122080
	122090
	122100
	122210
	122220
	122230
	122240
	122250
	122260


	1046134
	Device ID/No de l'instrument: 1046134
	123010
	123020
	123030
	123040
	123050
	123060
	123070
	123080


	1046135
	Device ID/No de l'instrument: 1046135
	131010
	131020
	131030
	131040


	1046136
	Device ID/No de l'instrument: 1046136
	131050


	1046137
	Device ID/No de l'instrument: 1046137
	131060
	131070
	131080
	131090
	131100
	131110
	131120
	131130
	131140
	131150
	131160
	131170


	1046138
	Device ID/No de l'instrument: 1046138
	132010
	132020
	132030
	132040


	1046139
	Device ID/No de l'instrument: 1046139
	132050


	1046140
	Device ID/No de l'instrument: 1046140
	132060
	132070
	132080
	132090
	132100
	132110
	132120
	132130
	132140
	132150
	132160
	132170


	1046141
	Device ID/No de l'instrument: 1046141
	171010
	171010N


	1046142
	Device ID/No de l'instrument: 1046142
	171030
	171030N


	1046143
	Device ID/No de l'instrument: 1046143
	161520
	161540


	1046144
	Device ID/No de l'instrument: 1046144
	162540
	162570


	1046145
	Device ID/No de l'instrument: 1046145
	131410
	131420
	131430
	131440
	131450
	131460
	131470
	131480
	131490
	131500
	131510
	131520
	131530
	131540
	131550
	131560
	131570
	131580
	131590
	131600
	131610
	131620
	131630
	131640
	131650
	131660
	131670
	131680
	131690
	131700
	131710
	131720
	131730
	131740
	131750
	131760
	131770
	131780


	1046146
	Device ID/No de l'instrument: 1046146
	132410
	132420
	132430
	132440
	132450
	132460
	132470
	132480
	132490
	132500
	132510
	132520
	132530
	132540
	132550
	132560
	132570
	132580
	132590
	132600
	132610
	132620
	132630
	132640
	132650
	132660
	132670
	132680
	132690
	132700
	132710
	132720


	1046147
	Device ID/No de l'instrument: 1046147
	171410
	171410N
	171470
	171470N


	1046148
	Device ID/No de l'instrument: 1046148
	171420
	171420N
	171480
	171480N


	1046149
	Device ID/No de l'instrument: 1046149
	171430


	1046150
	Device ID/No de l'instrument: 1046150
	171440


	1046151
	Device ID/No de l'instrument: 1046151
	171450


	1046152
	Device ID/No de l'instrument: 1046152
	171460


	1046153
	Device ID/No de l'instrument: 1046153
	141010


	1046154
	Device ID/No de l'instrument: 1046154
	141020
	141030
	141040
	141050


	1046155
	Device ID/No de l'instrument: 1046155
	811010
	811020


	1046156
	Device ID/No de l'instrument: 1046156
	811030
	811040


	1046157
	Device ID/No de l'instrument: 1046157
	811010N


	1046158
	Device ID/No de l'instrument: 1046158
	811030N








	MDL-BV
	108736
	108736
	108736
	108736
	108736
	1045899
	Device ID/No de l'instrument: 1045899
	311010
	311020
	311030
	311040
	311050


	1045900
	Device ID/No de l'instrument: 1045900
	312010
	312020
	312030
	312040
	312050
	312060
	313010
	313020
	313030
	313040
	313050
	313060
	314020
	314030
	314040
	314050
	314060
	314070
	315020
	315030
	315040
	315050
	315060
	315070
	316020
	316030
	316040
	316050
	316060
	316070


	1045901
	Device ID/No de l'instrument: 1045901
	321010
	321020
	321030
	322010
	322020
	322030


	1045902
	Device ID/No de l'instrument: 1045902
	323010
	323020
	323030
	323040
	323050
	323110
	323120
	323130
	323140
	323150
	323310
	323320
	323330
	323340
	323350


	1045903
	Device ID/No de l'instrument: 1045903
	324010
	324020
	324030
	324040
	324050
	324110
	324120
	324130
	324140
	324150
	324210
	324220
	324230
	324240
	324250
	324310
	324320
	324330
	324340
	324350
	324410
	324420
	324430
	324440
	324450
	324510
	324520
	324530
	324540
	324550
	325050
	326030


	1045905
	Device ID/No de l'instrument: 1045905
	327010
	327020
	327030
	327040
	327050


	1045906
	Device ID/No de l'instrument: 1045906
	327060
	327070
	327080
	327090
	327100


	1045907
	Device ID/No de l'instrument: 1045907
	331010
	331020
	331030
	331040
	331050
	331510
	331520
	331530
	331540
	331550


	1045908
	Device ID/No de l'instrument: 1045908
	331060
	331070
	331080
	331090
	331100
	331110
	331120
	331130
	331140
	331150
	331160
	331170
	331180
	331190
	331200
	331210
	331220
	331230
	331240
	331250
	331260
	331270
	331280
	331290
	331300
	331310
	331320
	331330
	331340
	331350
	331360
	331370
	331380
	331390
	331400
	331410
	331420
	331430
	331440
	331450
	331460
	331470
	331480
	331490
	331500
	331560
	331570
	331580
	331590
	331600


	1045909
	Device ID/No de l'instrument: 1045909
	331010N
	331020N
	331030N
	331040N
	331050N
	331510N
	331520N
	331530N
	331540N
	331550N


	1045910
	Device ID/No de l'instrument: 1045910
	331060N
	331070N
	331080N
	331090N
	331100N
	331110N
	331120N
	331130N
	331140N
	331150N
	331160N
	331170N
	331180N
	331190N
	331200N
	331210N
	331220N
	331230N
	331240N
	331250N
	331260N
	331270N
	331280N
	331290N
	331300N
	331310N
	331320N
	331330N
	331340N
	331350N
	331360N
	331370N
	331380N
	331390N
	331400N
	331410N
	331420N
	331430N
	331440N
	331450N
	331460N
	331470N
	331480N
	331490N
	331500N
	331560N
	331570N
	331580N
	331590N
	331600N


	1045911
	Device ID/No de l'instrument: 1045911
	333010
	333020
	333040
	333050


	1045912
	Device ID/No de l'instrument: 1045912
	333030
	333060


	1045913
	Device ID/No de l'instrument: 1045913
	333070
	333080
	333100
	333110
	333130
	333140
	333160
	333170
	333190
	333200
	333220
	333230


	1045914
	Device ID/No de l'instrument: 1045914
	333090
	333120
	333150
	333180
	333210
	333240


	1045915
	Device ID/No de l'instrument: 1045915
	337010
	337020
	337030
	337040
	337050


	1045916
	Device ID/No de l'instrument: 1045916
	337070
	337080
	337090
	337100
	337110


	1045917
	Device ID/No de l'instrument: 1045917
	337130
	337140
	337150
	337160
	337170
	337180
	337250
	337260
	337270
	337280
	337290
	337300


	1045918
	Device ID/No de l'instrument: 1045918
	337190
	337200
	337210
	337220
	337230
	337240
	337310
	337320
	337330
	337340
	337350
	337360


	1045920
	Device ID/No de l'instrument: 1045920
	331010-2
	331060-2


	1045921
	Device ID/No de l'instrument: 1045921
	347010


	1045922
	Device ID/No de l'instrument: 1045922
	371010
	371030


	1045923
	Device ID/No de l'instrument: 1045923
	371020
	371040


	1045924
	Device ID/No de l'instrument: 1045924
	371050
	371070


	1045925
	Device ID/No de l'instrument: 1045925
	371060
	371080


	1045926
	Device ID/No de l'instrument: 1045926
	377010


	1045927
	Device ID/No de l'instrument: 1045927
	377040









