Medical Devices Directorate

Santé Health
I * I Canada Canada LN/NH: 99363 Direction des instruments médicaux

Medical Device Licence Homologation d'un instrument médical

* AMENDED * * MODIFIEE *
Licence Number: 99363 No d'homologation:
First Issue Date: 2017/06/29 Premiére date de délivrance:
Amended Date: 2021/02/16 Date de modification:
Device Class/Classe de I'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
médicaux pour l'instrument médical suivant:

for the following medical device:

Licence Name/Nom de I"homologation:
ABUTMENTS

Licence Type/Type d'homologation:
Family / Famille

Reason for Amendment/Raison de la modification

ADDITION OF DEVICES

Manufacturer Name & Address’Nom du fabricant & adresse
A.B. DENTAL DEVICES. LTD.

19 HAYAHALOMIM STREET
ASHDOD

ISRAEL

7761117

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

f:k wn'd /%@“ e

Application Number: Manufacturer ID:
Numeéro de la demande: 319614 Identificateur du fabricant: 128043




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

99363

Medical Devices Directorate

Direction des instruments médicaux

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

NON-HEXED ABUTMENT

Device ID/No de l'instrument: 250956

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

P1-3.75,13
P1-3.75,15
P1-3.75,9
P1-4.5,9
P1H-3.75,13
P1H-3.75,15
P1H-3.75,9

ANTI-ROTATION ABUTMENT

Device ID/No de I'instrument: 250957
Device Identifier / Identificateur de l'instrument

(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
P3-3,12
P3-3,9
P3-3.75,12
P3-3.75,12-P
P3-3.75,15
P3-3.75,15-P
P3-3.75,5
P3-3.75,5-P
P3-3.75,7
P3-3.75,7-P
P3-3.75,9
P3-3.75,9-P
P3-4,5,9-P
P3-4.5,12
P3-4.5,12-P
P3-4.5,15
P3-4.5,15-P
P3-4.5,9
P3-5,5
P3-5,5-P

Application Number:

Numéro de la demande: 519614 Page 2

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

128043
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I * I Canada Canada LN/NH:

99363

Medical Devices Directorate

Direction des instruments médicaux

P3-5,7
P3-5,7-P
P3-5,9
P3-5,9-P
P3-6,9
P3-6,9-P
P3-16B
P3-16BA
P3A
P3A-3
P3AC
P3AL
P3C-3,12
P3C-3,15
P3C-3,5
P3C-3,7
P3C-3,9
P3C-4,12
P3C-4,15
P3C-4,5
P3C-4,7
P3C-4,9

WIDE ANTI-ROTATION ABUTMENT

Device ID/No de l'instrument: 250958
Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
P3SW-3.75,1

P3SW-3.75,2

P3SW-3.75,3

P3SWC-4,1

P3SWC-4,2

P3SWC-4,3

P3W-3.75,12

P3W-3.75,12-P

P3W-3.75,15

P3W-3.75,15-P

P3W-3.75,9

P3W-3.75,9-P

P3W-3.9

Application Number:

Numéro de la demande: 519614 Page 3

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

128043
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Medical Devices Directorate

Direction des instruments médicaux

P3W-4.5,9
P3W-4.5,9-P
P3WC-4,12
P3WC-4,15
P3WC-4,9

NARROW ANTI-ROTATION ABUTMENT

Device ID/No de I'instrument: 250959

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

P3N-3.75,5
P3N-3.75,5-P
P3N-3.75,7
P3N-3.75,7-P
P3N-3.75,9
P3N-3.75,9-P
P3NC-3,5
P3NC-3,7
P3NC-3,9
P3NC-4,5
P3NC-4,7
P3NC-4,9

ANATOMIC ANTI-ROTATION ABUTAMENT

Device ID/No de l'instrument: 250960

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

P3S-3.75,1
P3S-3.75,1-P
P3S-3.75,2
P3S-3.75,2-P
P3S-3.75,3
P3S-3.75,3-P
P3S-4.5,1
P3S-4.5,1-P
P3S-4.5,3
P3S-4.5,3-P
P3SC-3,1
P3SC-3,2
P3SC-3,3

Application Number:

Numéro de la demande: 319614

Page 4

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

128043



I* I Santé Health LN/NH: 99363 Medical Devices Directorate

Canada Canada Direction des instruments médicaux

P3SC-4,1
P3SC-4,2
P3SC-4,3
UPPER PART OF 3 PIECE ANGULAR ABUTMENT

Device ID/No de I'instrument: 250961

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

P4/3B
LOWER BASE FOR 3 PIECE ANGULAR ABUTMENT

Device ID/No de I'instrument: 250962
Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

P4/3C
ANGULAR ABUTMENT

Device ID/No de I'instrument: 250963
Device Identifier / Identificateur de l'instrument

(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
P4-3,15
P4-3,25
P4-3.75,15
P4-3.75,15-P
P4-3.75,25
P4-3.75,25-P
P4-3.75,35
P4-3.75,45
P4-4.5,15
P4-4.5,15-P
P4-5,15
P4-5,25
P4-6,15

P4A

P4A-3
P4C-3,15
P4C-3,25
P4C-3,35
P4C-3,45
P4C-4,15

Application Number: Manufacturer ID:
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Identificateur du fabricant:

128043



* Santé Health LN/NH: 99363 Medical Devices Directorate
Canada Canada Direction des instruments médicaux

P4C-4,25
P4C-4,35
P4C-4,45
P4N-3.75,15
P4NC-3,15
P4NC-4,15
P4SWC-4,1
P4SWC-4,2
P4SWC-4,3
LONG ANGULAR ABUTMENT

Device ID/No de l'instrument: 250964

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

P4L-3.75,15-P
ANGULAR ABUTAMENT IN 3 PIECES

Device ID/No de I'instrument: 250965
Device Identifier / Identificateur de I'instrument

(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
P4L-3,15
P4L-3,25
P4L-3.75,15
P4L-3.75,25
P4L-3.75,25-P
P4LC-3,15
P4LC-3,25
P4LC-4,15
P4LC-4,25
P4S-3.75,1-P
P4S-3.75,3-P
ANATOMIC ANGULAR ABUTMENT

Device ID/No de I'instrument: 250966
Device Identifier / Identificateur de 'instrument

(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
P4-3.75,15/3-P

P4-4.5,15/3-P

P4S-3,15-1

P4S-3,15-2

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:

Numéro de la demande: 519614 Page 6

128043
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P4S-3,15-3
P4S-3.75,15-1
P4S-3.75,15-1-P
P4S-3.75,15-2
P4S-3.75,15-2-P
P4S-3.75,15-3
P4S-3.75,15-3-P
P4S-3.75,25-1
P4S-3.75,25-2
P4S-3.75,25-3
P4S-16B
P4SC-4,15-1
P4SC-4,15-2
P4SC-4,15-3
P4SC-4,25-1
P4SC-4,25-2
P4SC-4,25-3
BALL ATTACHMENT ABUTMENT

Device ID/No de I'instrument: 250967
Device Identifier / Identificateur de l'instrument

(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
P5-16B,1
P5-16B,2
P5-16B,3
P5-20A
P5-3,1
P5-3,2
P5-3,3
P5-3,4
P5-3,5
P5-3,6
P5-3.75,1
P5-3.75,2
P5-3.75,3
P5-3.75,4
P5-3.75,5
P5-3.75,6
P5-4.51
P5-4.5,2

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:

Numéro de la demande: 519614 Page 7

128043
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P5-4.5,4
P5C-3,1
P5C-3,2
P5C-3,3
P5C-3,4
P5C-3,5
P5C-3,6
P5C-4,1
P5C-4,2
P5C-4,3
P5C-4,4
P5C-4,5
P5C-4,6
P5C-4.5,1
P5C-4.5,2
P5C-4.5,4
ANGULAR BALL ATTACHMENT ABUTMENT

Device ID/No de I'instrument: 250968
Device Identifier / Identificateur de l'instrument

(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
P5-3.75,15-1
P5-3.75,15-2
P5-3.75,15-3
P5-3.75,20-1
P5-3.75,20-2
P5-3.75,20-3
P5-3.75,20-4
P5-3.75,20-5
P5-3.75,20-6
P5C-3,20-1
P5C-3,20-2
P5C-3,20-3
P5C-3,20-4
P5C-3,20-5
P5C-3,20-6
P5C-4,20-1
P5C-4,20-2
P5C-4,20-3
P5C-4,20-4

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:

Numéro de la demande: 519614 Page 8

128043
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P5C-4,20-5
P5C-4,20-6
AESTHETIC ABUTMENT

Device ID/No de I'instrument: 250969
Device Identifier / Identificateur de l'instrument

(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
P6-3.75,3

P6-3.75,4

P6-3.75,6

P6-4.5,3

P6-4.5,4

P6-4.5,6

AESTHETIC ABUTAMENT WITH HEX

Device ID/No de l'instrument: 250970

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

P6A

P6AL
P6H-3.75,0.5
P6H-3.75,1
P6H-3.75,1.5
P6H-3.75,2
P6H-3.75,3
P6H-3.75,4
P6H-3.75,6
P6H-4.5,1
P6H-4.5,2
P6H-4.5,3
P6H-BTH
PEHA
P6HC-3,0.5
P6HC-3,1.5
P6HC-3,3
PE6HC-3,4
P6HC-3,6
P6HC-4,0.5
P6HC-4,1.5
PEHC-4,3

Application Number:

Numéro de la demande: 519614 Page 9

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

128043
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Canada Canada Direction des instruments médicaux

P6HC-4,4
PBHC-4,6
BASE FOR ABUTMENT

Device ID/No de l'instrument: 250971
Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
P7-3.75,1
P7-3.75,2
P7-3.75,3
P7A-1
P7A-2
P7A-3
LOW PLATFORM ANTI-ROTATION AESTHETICON ABUTMENT

Device ID/No de l'instrument: 250972
Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
P7C-3,1
P7C-3,2
P7C-3,3
P7C-3.75,1-P
P7C-3.75,2-P
P7C-3.75,3-P
P7C-3.75,4-P
P7C-4,1
P7C-4,2
P7C-4,3
P7C-4.5,1-P
P7C-4.5,2-P
P7C-4.5,3-P
P7C-4.5,4-P
SHOULDER ABUTMENT

Device ID/No de I'instrument: 250973

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

P8-3.75,1-F
P8-3.75,2-F
P8-3.75,3-F

Application Number:

Manufacturer ID:
Numéro de la demande: Page 10

319614

Identificateur du fabricant:

128043
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P8-3.75,4-F
P8-4.5,1-F
P8-4.5,2-F
P8-4.5,3-F
P8-4.5,4-F
P9-4.5,11
P9C-3
P9C-4
COMPOSED HEX ABUTMENT

Device ID/No de I'instrument: 250974

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

P9-3.75,11-P
P9-4.75,11-P
TITANIUM HEALING CAP

Device ID/No de l'instrument: 1025911
Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
PO0-3,2

PO0-3,3

PO0-3,4

P0-3,5

PO0-3,7

P0-3.75,0.5

P0-3.75,2

P0-3.75,3

P0-3.75,4

P0-3.75,5

P0-3.75,6

P0-3.75,7

PON-3.75,3

PON-3.75,4

PON-3.75,5

PON-3.75,6

PON-3.75,7

POW-3.75,2

POW-3.75,3

POW-3.75,4

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:

Numéro de la demande: 319614 Page 11
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POW-3.75,5

POW-3.75,6
HEALING CAP FOR-P14

Device ID/No de I'instrument: 1025912
Device Identifier / Identificateur de l'instrument

(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
P0-P14,2.5
P0-P14,4
P0-P14,5
P0O-P14,7
HEALING CAP FOR-P64

Device ID/No de l'instrument: 1025913

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

PO-P64,5

Application Number:

Numéro de la demande: 319614 Page 12

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

128043



	99363
	99363
	99363
	99363
	99363
	250956
	Device ID/No de l'instrument: 250956
	P1-3.75,13
	P1-3.75,15
	P1-3.75,9
	P1-4.5,9
	P1H-3.75,13
	P1H-3.75,15
	P1H-3.75,9


	250957
	Device ID/No de l'instrument: 250957
	P3-3,12
	P3-3,9
	P3-3.75,12
	P3-3.75,12-P
	P3-3.75,15
	P3-3.75,15-P
	P3-3.75,5
	P3-3.75,5-P
	P3-3.75,7
	P3-3.75,7-P
	P3-3.75,9
	P3-3.75,9-P
	P3-4,5,9-P
	P3-4.5,12
	P3-4.5,12-P
	P3-4.5,15
	P3-4.5,15-P
	P3-4.5,9
	P3-5,5
	P3-5,5-P
	P3-5,7
	P3-5,7-P
	P3-5,9
	P3-5,9-P
	P3-6,9
	P3-6,9-P
	P3-I6B
	P3-I6BA
	P3A
	P3A-3
	P3AC
	P3AL
	P3C-3,12
	P3C-3,15
	P3C-3,5
	P3C-3,7
	P3C-3,9
	P3C-4,12
	P3C-4,15
	P3C-4,5
	P3C-4,7
	P3C-4,9


	250958
	Device ID/No de l'instrument: 250958
	P3SW-3.75,1
	P3SW-3.75,2
	P3SW-3.75,3
	P3SWC-4,1
	P3SWC-4,2
	P3SWC-4,3
	P3W-3.75,12
	P3W-3.75,12-P
	P3W-3.75,15
	P3W-3.75,15-P
	P3W-3.75,9
	P3W-3.75,9-P
	P3W-3.9
	P3W-4.5,9
	P3W-4.5,9-P
	P3WC-4,12
	P3WC-4,15
	P3WC-4,9


	250959
	Device ID/No de l'instrument: 250959
	P3N-3.75,5
	P3N-3.75,5-P
	P3N-3.75,7
	P3N-3.75,7-P
	P3N-3.75,9
	P3N-3.75,9-P
	P3NC-3,5
	P3NC-3,7
	P3NC-3,9
	P3NC-4,5
	P3NC-4,7
	P3NC-4,9


	250960
	Device ID/No de l'instrument: 250960
	P3S-3.75,1
	P3S-3.75,1-P
	P3S-3.75,2
	P3S-3.75,2-P
	P3S-3.75,3
	P3S-3.75,3-P
	P3S-4.5,1
	P3S-4.5,1-P
	P3S-4.5,3
	P3S-4.5,3-P
	P3SC-3,1
	P3SC-3,2
	P3SC-3,3
	P3SC-4,1
	P3SC-4,2
	P3SC-4,3


	250961
	Device ID/No de l'instrument: 250961
	P4/3B


	250962
	Device ID/No de l'instrument: 250962
	P4/3C


	250963
	Device ID/No de l'instrument: 250963
	P4-3,15
	P4-3,25
	P4-3.75,15
	P4-3.75,15-P
	P4-3.75,25
	P4-3.75,25-P
	P4-3.75,35
	P4-3.75,45
	P4-4.5,15
	P4-4.5,15-P
	P4-5,15
	P4-5,25
	P4-6,15
	P4A
	P4A-3
	P4C-3,15
	P4C-3,25
	P4C-3,35
	P4C-3,45
	P4C-4,15
	P4C-4,25
	P4C-4,35
	P4C-4,45
	P4N-3.75,15
	P4NC-3,15
	P4NC-4,15
	P4SWC-4,1
	P4SWC-4,2
	P4SWC-4,3


	250964
	Device ID/No de l'instrument: 250964
	P4L-3.75,15-P


	250965
	Device ID/No de l'instrument: 250965
	P4L-3,15
	P4L-3,25
	P4L-3.75,15
	P4L-3.75,25
	P4L-3.75,25-P
	P4LC-3,15
	P4LC-3,25
	P4LC-4,15
	P4LC-4,25
	P4S-3.75,1-P
	P4S-3.75,3-P


	250966
	Device ID/No de l'instrument: 250966
	P4-3.75,15/3-P
	P4-4.5,15/3-P
	P4S-3,15-1
	P4S-3,15-2
	P4S-3,15-3
	P4S-3.75,15-1
	P4S-3.75,15-1-P
	P4S-3.75,15-2
	P4S-3.75,15-2-P
	P4S-3.75,15-3
	P4S-3.75,15-3-P
	P4S-3.75,25-1
	P4S-3.75,25-2
	P4S-3.75,25-3
	P4S-I6B
	P4SC-4,15-1
	P4SC-4,15-2
	P4SC-4,15-3
	P4SC-4,25-1
	P4SC-4,25-2
	P4SC-4,25-3


	250967
	Device ID/No de l'instrument: 250967
	P5-16B,1
	P5-16B,2
	P5-16B,3
	P5-20A
	P5-3,1
	P5-3,2
	P5-3,3
	P5-3,4
	P5-3,5
	P5-3,6
	P5-3.75,1
	P5-3.75,2
	P5-3.75,3
	P5-3.75,4
	P5-3.75,5
	P5-3.75,6
	P5-4.5,1
	P5-4.5,2
	P5-4.5,4
	P5C-3,1
	P5C-3,2
	P5C-3,3
	P5C-3,4
	P5C-3,5
	P5C-3,6
	P5C-4,1
	P5C-4,2
	P5C-4,3
	P5C-4,4
	P5C-4,5
	P5C-4,6
	P5C-4.5,1
	P5C-4.5,2
	P5C-4.5,4


	250968
	Device ID/No de l'instrument: 250968
	P5-3.75,15-1
	P5-3.75,15-2
	P5-3.75,15-3
	P5-3.75,20-1
	P5-3.75,20-2
	P5-3.75,20-3
	P5-3.75,20-4
	P5-3.75,20-5
	P5-3.75,20-6
	P5C-3,20-1
	P5C-3,20-2
	P5C-3,20-3
	P5C-3,20-4
	P5C-3,20-5
	P5C-3,20-6
	P5C-4,20-1
	P5C-4,20-2
	P5C-4,20-3
	P5C-4,20-4
	P5C-4,20-5
	P5C-4,20-6


	250969
	Device ID/No de l'instrument: 250969
	P6-3.75,3
	P6-3.75,4
	P6-3.75,6
	P6-4.5,3
	P6-4.5,4
	P6-4.5,6


	250970
	Device ID/No de l'instrument: 250970
	P6A
	P6AL
	P6H-3.75,0.5
	P6H-3.75,1
	P6H-3.75,1.5
	P6H-3.75,2
	P6H-3.75,3
	P6H-3.75,4
	P6H-3.75,6
	P6H-4.5,1
	P6H-4.5,2
	P6H-4.5,3
	P6H-BTH
	P6HA
	P6HC-3,0.5
	P6HC-3,1.5
	P6HC-3,3
	P6HC-3,4
	P6HC-3,6
	P6HC-4,0.5
	P6HC-4,1.5
	P6HC-4,3
	P6HC-4,4
	P6HC-4,6


	250971
	Device ID/No de l'instrument: 250971
	P7-3.75,1
	P7-3.75,2
	P7-3.75,3
	P7A-1
	P7A-2
	P7A-3


	250972
	Device ID/No de l'instrument: 250972
	P7C-3,1
	P7C-3,2
	P7C-3,3
	P7C-3.75,1-P
	P7C-3.75,2-P
	P7C-3.75,3-P
	P7C-3.75,4-P
	P7C-4,1
	P7C-4,2
	P7C-4,3
	P7C-4.5,1-P
	P7C-4.5,2-P
	P7C-4.5,3-P
	P7C-4.5,4-P


	250973
	Device ID/No de l'instrument: 250973
	P8-3.75,1-F
	P8-3.75,2-F
	P8-3.75,3-F
	P8-3.75,4-F
	P8-4.5,1-F
	P8-4.5,2-F
	P8-4.5,3-F
	P8-4.5,4-F
	P9-4.5,11
	P9C-3
	P9C-4


	250974
	Device ID/No de l'instrument: 250974
	P9-3.75,11-P
	P9-4.75,11-P


	1025911
	Device ID/No de l'instrument: 1025911
	P0-3,2
	P0-3,3
	P0-3,4
	P0-3,5
	P0-3,7
	P0-3.75,0.5
	P0-3.75,2
	P0-3.75,3
	P0-3.75,4
	P0-3.75,5
	P0-3.75,6
	P0-3.75,7
	P0N-3.75,3
	P0N-3.75,4
	P0N-3.75,5
	P0N-3.75,6
	P0N-3.75,7
	P0W-3.75,2
	P0W-3.75,3
	P0W-3.75,4
	P0W-3.75,5
	P0W-3.75,6


	1025912
	Device ID/No de l'instrument: 1025912
	P0-P14,2.5
	P0-P14,4
	P0-P14,5
	P0-P14,7


	1025913
	Device ID/No de l'instrument: 1025913
	P0-P64,5








