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Par la présente, DEKRA Certification GmbH, organisme notifié de 'Union Européenne
(Numeéro d'’identification 0124) approuve le systéme qualité utilisé pour
la conception, la fabrication et le contréle final par I'entreprise

DeguDent GmbH

Rodenbacher Chaussee 4
63457 Hanau-Wolfgang, Allemagne

L’approbation se base sur la décision du 30.10.2008 et le résultat du
rapport n° 50908-Z2-00 et a lieu conformément aux dispositions de

I’annexe Il point 3 de la Directive 93/42/CEE

du Conseil du 14 juin 1993 relatif aux dispositifs médicaux. L'approbation s’applique aux
dispositifs cités en annexe. Ces dispositifs sont soumis a des examens et contréles
conformément & I'annexe Il point 3 de la Directive 93/42/CEE. Le marquage CE reproduit ci-
dessous peut étre apposé sur ces dispositifs.
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DEKRA Certification GmbH
Stuttgart, le 30.10.2008
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Annexe au Certificat 50908-16-01 du 30.10.2008
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Dispositifs/Catégories de dispositifs faisant I'objet de 'approbation

— Alliages dentaires pour la réalisation d'inlays, onlays, couronnes, bridges et
prothéses coulées sur modéle.

— Reésines dentaires et produits auxillaires.

— l'obturation de cavités, pour la réparation de défectuosités dentaires avec les
produits auxiliaires appropriés.

— Systémes de tenons radiculaires pour reconstitutions réésines et coulées ainsi
qu'ancrages parapulpaires.

— Implants pour utilisation en chirurgie maxillo-faciale avec les piéces
prothétiques correspondantes, accessoires et petit matériel.

— Implants dentaires endo-osseux avec les éléments de reconstitution
correspondants et les accessoires nécessaires.

— Attachements pour la liaison de prothéses fixes et de prothéses amovibles.
— Métaux
— Céramiques dentaire et produits auxillaires

— Ciments de scellement dentaires avec les accessoires et petit matériel
correspondants.

- Fluide galvanique dentaire avec accessoires
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Le présent document ne devra étre reproduit et diffusé que sous sa forme intégrale!
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