Santé Health Therapeutic Products Directorate
* Canada Canada LN/NH: 98609 Medical Devices Bureau

Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

Medical Device Licence Homologation d'un instrument médical

Licence Number: 98609 No d'homologation:

First Issue Date: 2017/02/16 Premiére date de délivrance:

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:

T.A.G. DENTAL IMPLANT SYSTEM

Licence Type/Type d'homologation:

System / Systéme

M anufacturer Name & Address’'Nom du fabricant & adresse

T.A.G. MEDICAL PRODUCTS CORPORATION LTD.
KIBBUTZ GAATON
ISRAEL
2513000

Marion Law, Director General, Therapeutic Products Directorate
Dirq;@tricigénérale, Direction des produits thérapeutiques

T '
| A O Lo L’—/):ﬁ)

Application Number:

Manufacturer ID:
Numéro de la demande: 249730

Identificateur du fabricant: 113972




Santé Health . Therapeutic Products Directorate
I * I Canada Canada LN/NH: 98609 Medical Devices Bureau

Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

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

AXIS IMPLANT

Device ID/No de l'instrument: 815270

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

IA1-33008
IA1-33010
1A1-33011
IA1-33013
IA1-33016
IA1-37508
IA1-37510
IA1-37511
IA1-37513
IA1-37516
IA1-42008
IA1-42010
1A1-42011
IA1-42013
IA1-42016
IA1-50008
IA1-50010
IA1-50011
IA1-50013
IA1-60008
IA1-60010
IA1-60011

IA1-60013
CRESTONE ONE PIECE IMPLANT

Device ID/No de I'instrument: 815271

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

IC1-35010
IC1-35011
IC1-35013
IC1-35016

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:

Numéro de la demande: 249730 Page 2

113972



Santé Health . Therapeutic Products Directorate
I * I Canada Canada LN/NH: 98609 Medical Devices Bureau

Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

MASSIF IMPLANT

Device ID/No de l'instrument: 815272
Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
IM1-33010

IM1-33011

IM1-33013

IM1-33016

IM1-37508

IM1-37510

IM1-37511

IM1-37513

IM1-37516

IM1-42008

IM1-42010

IM1-42011

IM1-42013

IM1-42016

IM1-50008

IM1-50010

IM1-50011

IM1-50013

IM1-60008

IM1-60010

IM1-60011

IM1-60013
PREMIUM KIT

Device ID/No de l'instrument: 815273

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

KT1-0001
COMPACT MASSIF KIT

Device ID/No de I'instrument: 815274

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

KT1-0002

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:

Numéro de la demande: 249730 Page 3
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Santé Health )
I*I Canada Canada LN/NH: 98609

Therapeutic Products Directorate

Medical Devices Bureau

Direction des produits thérapeutiques

Bureau des matériels médicaux

PIXEL KIT

Device ID/No de I'instrument: 815275
Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

KT1-0003
COMPACT AXIS SURGICAL KIT

Device ID/No de l'instrument: 815276

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

KT1-0006
ABUTMENT SCREW

Device ID/No de l'instrument: 815277

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

PF1-0001

PF1-0002
GOLD SCREW

Device ID/No de l'instrument: 815278

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

PF1-0004
ANATOMIC ABUTMENT

Device ID/No de l'instrument: 815279

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

PF1-0005
PF1-0006
PF1-0007
PF1-0008
PF1-0009
PF1-0010
PF1-0011
PF1-0012
PF1-0013

Application Number:

Numéro de la demande: 249730 Page 4

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

113972



Santé Health . Therapeutic Products Directorate
I * I Canada Canada LN/NH: 98609 Medical Devices Bureau

Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

PF1-0014
PF1-0015
PF1-0016
PF1-0063
PF1-0064

PF1-0065
CAP

Device ID/No de l'instrument: 815280
Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
PF1-0020

PF1-0021

PH1-0002

PH1-0003

PH1-0004

PH1-0005

PH1-0006

PH1-0007

PH1-0008

PH1-0009

PH1-0010

PH1-0011

PH1-0012

PH1-0013

PH1-0014

PH1-0015

PH1-0016

PH1-0017

PH1-0018

PH1-0019
UNIVERSAL ABUTMENT

Device ID/No de I'instrument: 815281

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

PF1-0023
PF1-0068
PF1-0081

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:

Numéro de la demande; 249730 Page 5
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Santé Health . Therapeutic Products Directorate
I * I Canada Canada LN/NH: 98609 Medical Devices Bureau

Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

ANGULATED ABUTMENT

Device ID/No de l'instrument: 815282

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
PF1-0024

PF1-0025

PF1-0066

PF1-0067

ESTHETIC ABUTMENT

Device ID/No de l'instrument: 815286
Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
PF1-0026

PF1-0027

PF1-0028

PF1-0029

PF1-0030

PF1-0031

PF1-0032

PF1-0033

PF1-0034

PF1-0037

PF1-0038

PF1-0039

PF1-0040

PF1-0041

PF1-0042

PF1-0043

PF1-0044

PF1-0045

PF1-0046
DIRECT PLASTIC CYLINDER

Device ID/No de I'instrument: 815287

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

PF1-0035
PF1-0036

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:

Numéro de la demande: 249730 Page 6

113972



Santé Health . Therapeutic Products Directorate
I * I Canada Canada LN/NH: 98609 Medical Devices Bureau

Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

PLASTIC CYLINDER

Device ID/No de I'instrument: 815288
Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
PF1-0057

PF1-0058
DIRECT GOLD PLASTIC ABUTMENT CYLINDER

Device ID/No de I'instrument: 815289

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

PF1-0059

PF1-0060
DIRECT CONNECTOR

Device ID/No de l'instrument: 815290

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

PF1-0061

PF1-0062
BALL ATTACHMENT

Device ID/No de l'instrument: 815291

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

PO1-0001
PO1-0002
PO1-0003
PO1-0004
PO1-0005
PO1-0042
PO1-0043
PO1-0044
PO1-0045

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:

Numéro de la demande; 249730 Page 7
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Canada Canada

Medical Devices Bureau

I * I Santé Health LN/NH: 98609 Therapeutic Products Directorate

Direction des produits thérapeutiques

Bureau des matériels médicaux

BALL ATTACHMENT ANALOG

Device ID/No de l'instrument: 815292

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

PO1-0006
BALL CAP

Device ID/No de l'instrument: 815293
Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
PO1-0009

PO1-0010

PO1-0011

PO1-0012

PO1-0013
PLASTIC DISC FOR BALL ATTACHMENT

Device ID/No de I'instrument: 815294

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

PO1-0014
MULTI-UNIT ABUTMENT ANALOG

Device ID/No de l'instrument: 815295

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

PO1-0021
MULTI-UNIT HEALING CAP

Device ID/No de l'instrument: 815296

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

PO1-0024
MULTI-UNIT TI SCREW

Device ID/No de l'instrument: 815297

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

Application Number: Manufacturer ID:

Numéro de la demande: 249730 Page 8

Identificateur du fabricant:

113972



Canada Canada

Medical Devices Bureau

I * I Santé Health LN/NH: 98609 Therapeutic Products Directorate

Direction des produits thérapeutiques

Bureau des matériels médicaux

PO1-0025
MULTI-UNIT PLASTIC CYLINDER

Device ID/No de l'instrument: 815298

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

PO1-0027
MULTI-UNIT TEMPORARY TI

Device ID/No de I'instrument: 815299

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

PO1-0028
MULTI-UNIT TEMPORARY PEEK

Device ID/No de I'instrument: 815300

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

PO1-0029
MULTI-UNIT IMPRESSION COPING OPEN TRAY

Device ID/No de l'instrument: 815301

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

PO1-0031
MULTI-UNIT TRANSFER OPEN TRAY SCREW

Device ID/No de l'instrument: 815302

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

PO1-0032
MULTI-UNIT IMPRESSION COPING CLOSE TRAY

Device ID/No de I'instrument: 815303

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

PO1-0033

Application Number: Manufacturer ID:

Numéro de la demande: 249730 Page 9

Identificateur du fabricant:

113972



Canada Canada

Medical Devices Bureau

I * I Santé Health LN/NH: 98609 Therapeutic Products Directorate

Direction des produits thérapeutiques

Bureau des matériels médicaux

MULTI-UNIT IMPRESSION COPING CLOSE TRAY SCREW

Device ID/No de l'instrument: 815304

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

PO1-0034
TI SCREW

Device ID/No de I'instrument: 815305

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

PO1-0046
ANALOG

Device ID/No de I'instrument: 815306
Device Identifier / Identificateur de I'instrument

(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
PP1-0001

PP1-0002
CLOSE TRAY TRANSFER

Device ID/No de I'instrument: 815307
Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

PP1-0003
PLASTIC TRANSFER

Device ID/No de l'instrument: 815308

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

PP1-0004
SCREW FOR OPEN TRAY TRANSFER

Device ID/No de I'instrument: 815309

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

PP1-0006

Application Number:

Manufacturer ID:
Numéro de la demande: Page 10

249730

Identificateur du fabricant:

113972



Santé Health )
I*I Canada Canada LN/NH: 98609

Therapeutic Products Directorate
Medical Devices Bureau

Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

PLASTIC ONE PIECE TRANSFER

Device ID/No de l'instrument: 815310

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

PP1-0007

SCREW FOR CLOSE TRAY TRANSFER

Device ID/No de I'instrument: 815311
Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

PP1-0008
PRESS FIT TRANSFER

Device ID/No de I'instrument: 815312

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

PP1-0009
TEMPORARY ABUTMENT

Device ID/No de l'instrument: 815313
Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
PT1-0001

PT1-0002

PT1-0003

PT1-0004

PT1-0005

PT1-0006

PT1-0007

PT1-0008

PT1-0009

PT1-0010
DRILL

Device ID/No de l'instrument: 815314

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

TD1-0001

Application Number:

Numéro de la demande: 249730 Page 11

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

113972



I * I Santé Health LN/NH: 98609 Therapeutic Products Directorate

Canada Canada

Medical Devices Bureau

Direction des produits thérapeutiques

Bureau des matériels médicaux

TD1-0002
TD1-0003
TD1-0004
TD1-0005
TD1-0006
TD1-0007
TD1-0008
TD1-0009
TD1-0010
TD1-0011
TD1-0012
TD1-0013
TD1-0014
TD1-0015
TD1-0016
TD1-0017
TD1-0018
TD1-0021
TD1-0022
TD1-0023

TD1-0024
DRILL EXTENDER

Device ID/No de l'instrument: 815315
Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

TD1-0030
SYBONE TCP GRANULE

Device ID/No de I'instrument: 815316
Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
ABM-0002

ABM-0003

ABM-0004
MULTI-UNIT

Device ID/No de I'instrument: 815779

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

Application Number:

Manufacturer ID:
Numéro de la demande: Page 12

249730

Identificateur du fabricant:

113972



Santé Health . Therapeutic Products Directorate
I * I Canada Canada LN/NH: 98609 Medical Devices Bureau

Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

PO1-0016
PO1-0017
PO1-0018
PO1-0019
PO1-0020
PO1-0038
PO1-0039
PO1-0040

PO1-0041
OPEN TRAY TRANSFER

Device ID/No de l'instrument: 815782

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

PP1-0005

Application Number:

Manufacturer ID:
Numéro de la demande: Page 13

Identificateur du fabricant: 113972
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