EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

Termék (kereskedelmi) neve:

Lingual Tubus

Termék tipusai:

Lingual Tubus Normal (ablakos)
Lingual Tubus Bridge

Lingual Tubus ivelt

Lingual Tubus Szarnyas (jobbos)
Lingual Tubus Szarnyas (balos)
Lingual Tubus Ablak nélkul
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Termék méretvaltozatai:

Termék katalogus- vagy
cikkszama:

lasd nyilatkozat melléklete (azonositd: DoC-HU-LT-MEL)

Termék alapvet6é UDI-DI
azonositéja:

(MDR VI. melléklet C. része szerinti
kod)

599953243011P2

Termék leirasa:

Fogszabalyozasi tubus, orvostechnikai eszkdz

Termék rendeltetése:

Fogszabalyoz6é készilék részeként, a fogak szabalyozasahoz,
allkapocs helyzetének és funkcidjanak beallitasahoz esztétikai, vagy
orvosi okokbal.

Gyarto bejegyzett neve:

"SAVARIA-DENT" Fogaszati Segédeszkdzt Gyartdé és Kereskedelmi
Korlatolt Felel6sségl Tarsasag

(réviden: Savaria-Dent Kift.)

Gyarto bejegyzett székhelye:

9700 Szombathely, Dr. Szabolcs Z. u. 5/A. (Magyarorszag)

Gyarto EU regisztraciéos szama:

SRN- HU-MF-000003421

Termékre vonatkozé jogszabaly:

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2017/745 RENDELETE
(2017. 4prilis 5.) az orvostechnikai eszkdzokrdl, a 2001/83/EK
irdnyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
modositasarol, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tanacsi
iranyelv hatalyon kivil helyezésérdl

(réviden. MDR)

Termék kockazati osztalya:
(MDR VIII. melléklete szerint)
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Megfeleléségértékelési eljaras
leirasa:

MDR IX. melléklet I. és lll. fejezete szerinti eljaras,
kiegésziilve az MDR IX. melléklet Il. fejezete szerinti eljarassal.

Bejelentett szervezet neve:

CE Certiso Orvos- és Korhaztechnikai Ellenérzé és Tanusitd Kift.

Bejelentett szervezet cime:

2092 Budakeszi, Erdé u. 101. (Magyarorszag)

Bejelentett szervezet
azonositéoszama:

NB 2409

Egyéb hivatkozasok:

Az eszkdzre nincs érvényben alkalmazando egységes elbiras.

Azonosité: DoC-HU-LT
Valtozat: 01
Kiadas datuma: 2026.08.05

Savaria-Dent Kift.
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EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

Nyilatkozatot alatamaszté
tant'JS|tvany EU min&ségiranyitasi rendszertanusitvany
- tipusa: Az orvostechnikai eszkézokrél sz616 2017/745 EU rendelet IX.
melléklet I.
- szama: 145259-26-08-04
- érvényessége: 2031. augusztus 3-ig

Kiegészitd informaciok:

Az eszkoznek nincsenek tartozékai.
Az eszkbz nem tartalmaz:

- allati eredetli anyagokat, széveteket, ilyen tartalmu terméket;

- emberi eredeti anyagokat, széveteket, ilyen tartalmu
terméket;

- human vért, vérszarmazeékot vagy ilyen tartalmu anyagot;
- ftalatokat, illetve ilyen tartalmua terméket;
- nanoanyagot, illetve ilyen tartalmu terméket;
- gyoégyszeranyagot, illetve ilyen tartalmu készitményt.
Az eszkbéz 0,1%-os tdmegszazalékot (m/m) meghaladd kobaltot

(CMR-anyag) tartalmazhat az alapanyag gyartasi technoldgiajanak
sajatossaga miatt.

Az eszkdz anyaganak minbéségével kapcsolatos adatokat lasd
nyilatkozat melléklete (azonosité: DoC-HU-LT-MEL)

Nyilatkozatok:

Nyilatkozom, hogy az altalam gyartott, jelen nyilatkozatban
azonositott Lingual Tubus eszkdz megfelel az MDR rendeletben
foglalt kdvetelményeknek.

Nyilatkozom, hogy ez az EU-megfeleléségi nyilatkozat a Savaria-
Dent Kft. kizarélagos felel6ssége mellett kerdl kiadasra.

A Savaria-Dent Kft. jelen nyilatkozatban azonositott Lingual Tubus
eszk6z tervezését és gyartasat az MSZ EN ISO 13485:2016
szabvany kovetelményeinek megfeleléen végzi.

Ez a nyilatkozat érvényes az 6sszes olyan CE jelzéssel ellatott
Lingual Tubus eszkdzre, amely ennek a nyilatkozatnak a kiadasi
datumat kdvetben kerul forgalomba.

EU-megfelel6ségi nyilatkozat kidllitasanak helye és datuma, ellenjegyzése:

Szombathely, 2026.08.05
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Gal Andras

ugyvezetd

képviseltre jogosult személy
Savaria-Dent Kft.
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EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT - MELLEKLET

Termék
(kereskedelmi) neve

Basic UDI-DI kédja

Lingual Tubus 599953243011P2

Rendelési kéd Kereskedelmi neve és specifikacidja UDI azonosité
SD 21-601 M Lingual Tubus Normal (ablakos) 5999532430001
SD 21-600 BS Lingual Tubus Bridge 5999532434115
SD 21-650 K Lingual Tubus ivelt 5999532433385
SD 21-601 A Lingual Tubus Szarnyas (jobbos) 5999532434122
SD 21-601 B Lingual Tubus Szarnyas (balos) 5999532434139
SD 21-601 T Lingual Tubus Ablak nélkil 5999532433392

Az eszk6z alapanyaga

1.4301 rozsdamentes acél (X5CrNi18-10)

Alapanyag kémiai

Az MSZ EN ISO 10088-2 szabvany (Korrézioallo acélok. 2. rész: Az
altalanos felhasznalasu, korréziéallo acél finom- és durvalemezek és -
szalagok miiszaki szallitasi feltételei) kdvetelményeinek megfelel:

Osszetétele C Si Mn P S Cr Ni N
max. max. | max max. max. 17,5 8,0~ max
007 [10 |20 0,045 | 0,015 |~19,5 |10,5 |0,1
- Folyashatar Rpo.2 [MPal]: =230

Egyéb Iényeges fizikai | _ g,5kitg szilardsag Rm [MPa]: 540-750

jellemz6k - Szakadasi ny(las A [%]: > 45

Egyéb informacioé

Az eszk6z nem tartalmaz felszivddé vagy helyileg eloszlé anyagokat.
Az eszkdz 0,1%-os tdbmegszazalékot (m/m) meghaladé kobaltot (CMR-
anyag) tartalmazhat az alapanyag gyartasi
sajatossaga miatt.

Kelt: Szombathely, 2026.08.05

.................. GalAndras
ugyvezetd
képviseltre jogosult személy

Savaria-Dent Kift.

Azonosité: DoC-HU-LT-MEL

Valtozat: 01

Savaria-Dent Kift.
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