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

351937 Page 3
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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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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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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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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

351937 Page 8



* 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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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
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377040

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:

Numéro de la demande: 135299

351937 Page 13



	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








