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Teljes kori mindségbiztositasi rendszer
4/20009. (I11. 17.) EGiM rendelet 2. A melléklet a 4. szakasz nélkiil

certiso

A CE Certiso Orvos- és Kérhaztechnikai Ellendrzé és Tanusité Kft. (NB 2409) tandsitja, hogy a
kovetkez6kben megnevezett gyarté mingségiranyitasi rendszere a felsorolt eszkézokre és
eszkézkategoriakra vonatkozéan megfelel a rendelet vonatkoz6 kévetelményeinek.

Gyarté neve:

Denti System Kft.
Székhelye: 6600 Szentes, Ipartelepi tit 18-22.
Telephelye: 1112 Budapest, Tippan u. 2. A lépcséhaz 8.

A tanusitvany alkalmazasi teriilete:

Fogaszati implantacids rendszerek, gépi sebészeti miiszerek. Csontpo6tiok

A tanusitvany hatdlya a kovetkezd eszkozokre terjed Ki:

Eszk6z megnevezése Szandékolt cél K;);;{;zl;ti
DENTI® csavarimplantatum-rendszer {DS) fogpotlas IL.b
DENTI® gyokérforma implantatumrendszer (DR) fogpotlas ILb
DENTI® gyokérforma PLUS implantitumrendszer (DR+) fogpotlas ILb
E@O DENTI® gytkérforma PLUS implantdtumrendszer (EDR+) fogpotlas ILb
DENTI® One Piece implantitumrendszer (DOP) fogpétlas ILb
DENTI® Bone Level implantatumrendszer (DBL) fogpotlas ILb
DENTI® tiiforma implantadtumrendszer (DN) fogpotlas ILb
csontveszteség potlasa,
OSSYRESORB fogaszati csontmatrix implantitum, szintetikus csontndvekedés II.*
IIIIIII elGsegitése
DENTI® Kone implantdtumrendszer (DK) ! fogpétlas ILb

A részletes terméklistat a CE Certiso Kft. az 51-CE-140407 szdmon irattarozza.

*I11. osztalyba tartoz6 eszk6zok esetében jelen tanuisitvany 6nalléan nem jogositja fel a gyartét a CE jelolés
feltlintetésére az eszkozon,

Jelen tanusitvany kizarélag az évente elvégzett sikeres feliigyeleti auditok esetén érvényes.

CE Cerfiso _
Karhigziechnikai

A vonatkoz6 auditjelentés azonosit6ja: 51-CE-140407
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