EU MINOSEGIRANYITASI RENDSZER
TANUSITVANY
Az orvostechnikai eszkéziékrol sz6l6 2017 /745 EU rendelet

c e r t i S o IX. melléklet L. és I11. fejezet

145254-26-03-19

A CE Certiso Kft. (NB 2409) tanusitja, hogy a kévetkez6kben megnevezett gyarto

-----

vonatkozodan megfelel a rendelet vonatkozé kévetelményeinek.

Gyarté:
KEROX Ipari és Kereskedelmi Kft.

Székhely: 2038 Séskut, Kerox u. 1.
Egyedi regisztraciés szaim HU-MF-000031741

A tanusitvany hatalya a kovetkezd oldalon taldlhaté eszkézokre terjed ki.

A miiszaki dokumentaciok értékelése soran mintavételezést alkalmaztunk. A lent
hivatkozott értékelések soran a harmonizalt szabvanyokat és az egységes el6irdsokat
figyelembe vettiik.

Jelen tanusitvany kizaroélag a 12 havonta elvégzett sikeres feliigyeleti auditok esetén
érvényes.

A tanusitvany az alabbi egyedi feltételekkel és/vagy rendelkezésekkel érvényes: --

A vonatkozo jelentések azonositéja: 180-CE-230517, 180-M02-230913

fog 2 CE Certiso
Kiadas szama: 1. Orvos- és Kérhaztechnikal
Kiadas ddtuma: 2026. marcius 19. Ellenrz6 és Tanusit Kft

H-2092 Budakeszi, Erdé u. 101.

Els6 kiadas datuma: 2026. marcius 19. 47049-2-13

Tanusitott statusz kezdete: 2026. marcius 19.

Lejarat datuma:
2031. marcius 18.

1/ 2 oldal

CE Certiso Kft.

H-2092 Budakeszi, Erdé utca 101.

Kapcsolat.: +36 23 880 830 / info@cecertiso.hu / www.cecertiso.hu
NB azonosito: 2409
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A tanusitvany hatalya ala tartoz6 eszkozok:
Eszkoz : Basic Kockazati
D EMDN kéd Modell .
megnevezése UDI-DI osztaly
5996612CSD0000UD
High Strength (HS)
5996612CSS0000Z]
High Translucent 5996612CTDO00OUS
(HT) 5996612CTS000022
§ 5996612C1A0000DX
KEROX ZIRCOSTAR® High Translucent
HGemmterele Multilayer (HTML) | ¢466612¢1D0000EY
cirkénium-dioxid
e Q010699 Ultra High 5996612CUD0000V7 Ila
Translucent (UHT) = 5996612CUS00002F
Ultra High 5996612C2A0000EC
Translucent

Multilayer (UTML) 5996612C2D0000FD

3D Multilayer
(3DML) 5996612C3S0000LX
Szinezofolyadékok- KEROX Farben 5996612EFA0000P5
cirkénia fogaszati
keramiak KEROX Effekten 5996612EEF0000QF
arnyaldsdhoz ;
A tanusitvany valtozasai:
Kiadas : . 5 ;
. Kiadas datuma Valtozasok megnevezése
szama
il 2026.03.19. Elsé kiadas.

Kiadas szama: 1.
Kiadas datuma: 2026. marcius 19.

CE Certiso

Orvos- és Kérhaztechnikai

Ellen&rzd és Tanusité Kft.
H-2092 Budakeszi, Erdé u. 101.
Adészam: 23147049-2-13
CE Certiso Kft. 2 / 2 oldal
H-2092 Budakeszi, Erdé utca 101.
Kapcsolat.: +36 23 880 830 / info@cecertiso.hu / www.cecertiso.h
NB azonosit6: 2409
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