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
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* 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
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* 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
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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
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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
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