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Teljes kori mindségbiztositasi rendszer
4/2009. (I11. 17.) EiiM rendelet 2. A melléklet a 4. szakasz nélkiil

A CE Certiso Orvos- és Kérhaztechnikai Ellenérzé és Tanusité Kft. (NB 2409) tanusitja,
hogy a kévetkez6kben megnevezett gyarté minéségiranyitasi rendszere a felsorolt
eszkozokre és eszkdzkategoridkra vonatkozdan megfelel a rendelet vonatkozo
kovetelményeinek.

Gyarto neve:

Sanatmetal Ortopédiai és Traumatologiai
Eszkozoket Gyarto Kft.

Székhelye: 3300 Eger, Faiskola 1t 5.

Sanatmetal CIS

Telephelye:
- 249030 Russia, Kaluga region, Obninsk, Kievskoe shosse, 92.

A tanusitvany alkalmazasi teriilete:

Térd- és csipbiziileti implantatum rendszerek, keramia protézisfej

Jelen tantisitvany kizardlag a csatolt mellékletekkel egytitt, az évente elvégzett sikeres
feliigyeleti auditok esetén érvényes.

A vonatkoz6 auditjelentés azonositéja: 181-CE-190109

Kiadas szama: 1.

Kiaddas datuma: 2019. november 6.

Elsé kiadds datuma: 2019. november 6.
Tanusitott stadtusz kezdete: 2019. november 6.

Lejarat datuma:

2024. majus 25.

CE Certiso Orvos- és Kérhéaztechnikai Ellenérzé és Tanusito Kft.
H-2092 Budakeszi, Erd6 utca 101..

Tel.: +36 23 880 830 / info@cecertiso.hu / www.cecertiso.hu
NB azonosité: 2409
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A tanisitvany hatdlya a kovetkez6 eszkézokre terjed ki:

Eszkoz
megnevezése

Tipus

Szandékolt
cél

Modell

Kockazati
osztaly

térdprotézis
rendszer

Sanat Swing
-CR és -PS
primer
térdprotézis
rendszerek

Sanat Swing

- CCrevizi6s

térdprotézis
rendszer

térdiziilet
protetizalasa

1d.
terméklista

I.*

csipbprotézis
rendszer

Pannon,
Sanat-E,
Sanat-M
primer
csipéprotézis
rendszerek

Sanat-R 2
reviziés
csipbprotézis
rendszer

csipéiziilet
protetizalasa

1d.
terméklista

IL.*

keramia
protézisfej

keramiafej

keramiafej
betéttel

keramia fej
csipdiziileti
protézishez

1d.
terméklista

IL*

*[1I. osztalyba tartozoé eszkozok esetében jelen tantsitvany onalléan nem
jelolés feltlintetésére az eszkdzon. A részletes terméklista a vonatkozé gy:
tanusitvanyok mellékleteként keriilt kiadasra.

Kiadas szdma: 1.
Kiadas datuma: 2019. november 6.
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