DET NORSKE VERITAS
EC (AVRUPA TOPLULUGU) SERTIFIKASI - TAM KALITE GUVENCE SISTEMI

Sertifika No 71220-2010-CE-KOR_NA Rev. 6.0
Bu Sertifika 7 sayfadan miitesekkildir

Bu (belge)

377-2, Gyochon-ri, Jain-myeon, Gyeongsan-si, Gyeongbuk, Korea’da bulunan

MagaGen Implant Co., Ltd.’nin

Dental Implant Sistemleri

tasarimy, liretimi ve nihai tirtin teftisi / testi konusunda
Tadil edildigi gibi Tibbi Cihazlar Konsey Yonergesi 93/42/EEC’nin béliim 4 (Modiil
H) hari¢ kalmak tizere Madde 11.3.a ve Ek II'de tarif edilen uygunluk

degerlendirme prosediirii’ne uygun bulunmustur.

Tafsilat diger sayfalarda verilmektedir

Yer ve Tarih Bu Sertifika asagidaki tarihe kadar gegerlidir.
Hovik, 08 Eyliil 2011 08 MART 2016

Cecilie Gudesen Torp Onayli Kurulus No: Angela Lanna
Sertifikasyon Miidiirti 0434 Teknik Degerlendirme

Bu Sertifika Dijital olarak imzalanmugstir. Tafsilath bilgi icin bkz. www.dnv.com/digitalsignatures

Dikkat: Bu sertifika diger sayfalardaki sartlar ve kosullara iliskindir. Tasarim ve yapidaki herhangi bir degisiklik

bu sertifikay1 gecersiz kilar.

Eger herhangi bir kisi, Det Norske Veritas'in ihmali veya umursamazlig1 sebebiyle kayba veya zarara ugradigi kanitlanirsa
Det Norske Veritas bu sahsin kanitlanan kayip veya zararini tazmin edecektir. Bununla birlikte bahsi gegen tazminat,
higbir surette 300.000 USD’yi asmamak kosuluyla, tazmine konu hizmet bedelinin 10 katin1 gegmeyecektir. Bu maddede
“Det Norske Veritas”, Det Norske Veritas Vakfi ve Det Norske Veritas adina ¢alisan tiim yardimci kuruluslar, yoneticiler,
memurlar, ¢alisanlar, acentalar ve diger sahislar anlamina gelmektedir.



Yetki

Norve¢ Saglik ve Bakim Hizmetleri Bakanligi'nca “Forskrift for Medisinsk Utstyr” olarak Kabul
edilen 14 Haziran 1993 tarihli 93/42 /EEC sayili Konsey Yonergesi Uygulamasi.

Sertifika Gegmisi
Revizyon = Tanim Verilis Tarihi
Orjinal Sertifika (2006-OSL-MDD-0074) 08.03.2006
1.0 Yeni modeller eklendi 11.04.2007
2.0 Uretici ad1 degisimi ve yeni sertifika numarasi 16.10.2008
3.0 Model tiplerinin 6zellikleri sertifikaya eklendi 21.01.2009
4.0 Model tiplerinin 6zellikleri sertifikaya eklendi ve
EC Rep’in firma ad1 degisti 03.02.2010
5.0 Yeniden sertifikalandirma - Onceki sertifika no
38456-2008-CE-NOR, Yeni modeller eklendi 14.02.2011
(koyu harfle)
6.0 Yeni iiriin eklendi (Koyu harfle)

Bu sertifika ile kapsanan iiriinler

Uriin Tanim Uriin Ad1 Sinifi
ExfeelTM External e ExFeel™ External Fikstiirler IIb
Implant Sistemi *  ®3.30mm: SDR3308, SDR3310, SDR3311,
SDR3313, SDR3315, SDR3318
e  ®3.75mm: RDR3708, RDR3710, RDR3711,
RDR3713, RDR3715, RDR3718
e ®4.00mm: RDR4008, RDR4010, RDR4011,
RDR4013, RDR4015, RDR4018
e  ®4.50mm: RDR4508, RDR4510, RDR4511,
RDR4513, RDR4515, RDR4518
e  ®5.00mm: TWDR5008, TWDR5010, TWDR5011,
TWDR5013, TWDR5015, TWDR5018
Exfeel ™ Internal e ExFeel™ Internal Fikstiirler: Diiz Govde Tipi IIb
Implant Sistemi e ®3.50mm: ISDB3507, ISDB3508, ISDB3510,
ISDB3511, ISDB3513
e  ®4.10mm: ISDB4107, ISDB4108, ISDB4110,
ISDB4111, ISDB4113
e  ®4.80mm: ISDB4807, ISDB4808, ISDB4810,
ISDB4811, ISDB4813

e ExFeel™ Internal Fikstiirler: Konik Govde Tipi
*  @3.50mm: ITDB3507, ITDB3508, ITDB3510




ITDB3511, ITDB3513
®4.10mm: ITDB4107, ITDB4108, ITDB4110, ITDB4
ITDB4113
®4.80mm: ITDB4807, ITDB4808, ITDB4810,
ITDB4811, ITDB4813

IIb

Intermezzo' " implant
Sistemi

Intermezzo™ Fikstiirler

@®1.60mm: IMTI1610, IMTI1611, IMTI1613,
IMTI1615
@2.00mm: IMTI2010, IMTI2011, IMTI2013,
IMTI2015
®2,50mm: IMTI2510, IMTI2511, IMTI2513,
IMTI2515
®3,10mm: IMTI3110, IMTI3111, IMTI3113,
IMTI3115

EZ Plus"™ External
Implant Sistemi

EZ Plus™ External Fikstiirler

®3.30mm:EZES3308, EZES3310, EZES3311,
EZES3313, EZES3315, EZES3318
04.00mm:EZER4008, EZER4010, EZER4011,
EZERA4013, EZER4015, EZER4018
O®5.00mm:EZEW5008, EZEW5010, EZEWS5011,
EZEWS5013, EZEWS5015, EZEW5018

EZ Plus™ Internal
Implant Sistemi

EZ Plus™ Internal Fikstiirler

®3.30mm:EZIS3308, EZIS3310, EZIS3311,
EZIS3313, EZIS3315, EZIS3318
04.00mm:EZIR4008, EZIR4010, EZIR4011,
EZIR4013, EZIR4015, EZIR4018
®4.50mm:EZIR4508, EZIR4510, EZIR4511,
EZIR4513, EZIR4515, EZIR4518
®5.00mm:EZIW5008, EZIW5010, EZIW5011,
EZIWS5013, EZIW5015, EZIW5018

Rescue'" External
Implant Sistemi

Rescue™ External Fikstiirler

®6.0mm: RSWR6005, RSWR6006, RSWR6007,
RSWR6008, RSWR6010, RSWR6011, RSWR6013
®6.5mm: RSWR6505, RSWR6506, RSWR6507,
RSWR6508, RSWR6510, RSWR6511, RSWR6513
®7.0mm: RSWR7005, RSWR7006, RSWR7007,
RSWR7008, RSWR7010, RSWR7011, RSWR7013
®7.5mm: RSWR7505, RSWR7506, RSWR7507,
RSWR7508, RSWR7510, RSWR7511, RSWR7513
®8.0mm: RSWR8005, RSWR8006, RSWR8007,
RSWR&8008, RSWR8010, RSWR&8011, RSWRS8013

Rescue'" Internal
Implant Sistemi

Rescue™ Internal Fikstiirler

®6.0mm: RSWIR6005, RSWIR6006, RSWIR6007,

I1b




RSWIR6008, RSWIR6010, RSWIR6011,
RSWIR6013

¢ @6.5mm: RSWIR6505, RSWIR6506, RSWIR6507,
RSWIR6508, RSWIR6510, RSWIR6511,
RSWIR6513

¢ @7.0mm: RSWIR7005, RSWIR7006, RSWIR7007,
RSWIR7008, RSWIR7010, RSWIR7011,
RSWIR7013

¢ @7.5mm: RSWIR7505, RSWIR7506, RSWIR7507,
RSWIR7508, RSWIR7510, RSWIR7511,
RSWIR7513

¢ @8.0mm: RSWIR8005, RSWIR8006, RSWIRSE007,
RSWIR8008, RSWIR8010, RSWIRS&011,
RSWIRS8013

IIb

AnyRidge™
Internal Implant
Sistemi

e AnyRidge™ Internal Fikstiirler

e  @®3.5mm: FANIHR3507, FANIHR3508,
FANIHR3510, FANIHR3511, FANIHR3513,
FANIHR3515, FANIHR3518

e @®4.0mm: FANIHR4007, FANIHR4008,
FANIHR4010, FANIHR4011, FANIHR4013,
FANIHR4015, FANTHR4018

e  ®4.5mm: FANIHR4507, FANIHR4508,
FANIHR4510, FANIHR4511, FANIHR4513,
FANIHR4515, FANTHR4518

e  @®5.0mm: FANIHRS007, FANIHRS5008,
FANIHR5010, FANIHRS011, FANIHRS5013,
FANIHR5015, FANTHRS018

e @®6.0mm: FALIHR6007, FALTHR6008,
FALIHR6010, FALIHR6011, FALIHR6013,
FALIHR6015, FALTHR6018

e @®6.5mm: FALIHR6507, FALIHR6508,
FALIHR6510, FALIHR6511, FALIHR6513,
FALIHR6515, FALIHR6518

e @©7.0mm: FALIHR7007, FALIHR7008,
FALIHR7010, FALIHR7011, FALIHR7013,
FALIHR7015, FALIHR7018

e @®7.5mm: FALIHR7507, FALIHR7508,
FALIHR7510, FALIHR7511, FALIHR7513,
FALIHR7515, FALIHR7518

e @®8.0mm: FALIHRS8007, FALTHRS8008,
FALIHRS8010, FALIHRS8011, FALIHRS8013,
FALIHRS8015, FALIHRS8018

Exfeel ™ External
Implant Sistemi

*  Fikstiir Ustyapis1 & Vidasi
* Kapatma Vidas1

o lyilesme Bashgi

* Estetik Iyilesme Bashg

* EZPost

Ila




Acili Abutment

Abutment Vidasi

Gegici Abutment

Olgii Postu & Rehber Vida
Labaratuar Analogu

Altin Abutment

Plastik Abutment

Altin Vida

Normal Abutment

Genis Abutment

Exfeel™ Internal
Implant Sistemi

Ortme Vidasi & Kapatma Vidasi
Iyilesme Bashgi

Multi Post & Multi Post Vidast
Multi Post Baslig:

Acili Abutment

Abutment Vidasi

Olgii Postu & Rehber Vida
Labaratuar Analogu

Altin Abutment

Solid Abutment

Solid Post Abutment

Solid Post Baslig:

Ol¢ii Bashig:

Pozisyon Silindiri

Solid Analog

Basamak Analogu & Basamak Analog Pini
Octa Abutment

Ila

Plastik Abutment

Octa lyilesme Baslig
Intermezzo ' Implant Labaratuar Analogu Ila
Sistemi Solid Baglik

Snap Olgii Postu

Ez Plus™" External
Implant Sistemi

Multi Mount & Multi Mount Vidasi
Multi Mount Conta Vidasi

Ila

Ez Plus™" Internal
Implant Sistemi

Multi Post

Multi Post Vidasi
Kapatma Vidasi
Iyilesme Bashgi
Abutment Vidasi
EZ Post

Solid Abutment




Acili Abutment

Olgii Postu & Rehber Vida
Labaratuar Analogu
Konfor Baglig1

Snap Olgii Postu

Dokiim Silindiri

Altin Abutment

Gegici Abutment

Octa Abutment

Rescue'" External
Implant Sistemi

Fikstiir Ustyapis1 & Ustyap1 Vidasi
Kapatma Vidasi

Iyilesme Bashgi

EZ Post

Acili Abutment

Gegici Abutment
Abutment Vidasi

Olgii Postu & Rehber Pin
Labaratuar Analogu
Altin Abutment

Plastik Abutment

Genis Abutment

Genis Abutment Vidasi
Iyilesme Bashgi

Ila

Rescue' " Internal
Implant Sistemi

Kapatma Vidasi
Iyilesme Bashgi

EZ Post

Solid Abutment
Gegici Abutment
Abutment Vidasi
Olgii Postu & Rehber Vida
Snap Olgii Postu
Labaratuar Analogu
Dokiim Silindiri
Konfor Basglig1
Altin Abutment

Ila

AnyRidge™
Internal Implant
Sistemi

Kapatma Vidasi
fyilesme Bashg
Olcii Postu

Rehber Vida
Labaratuar Analogu
Gecici Abutment

Ila




e Altin Abutment

e EZ Post

¢ Ekstra EZ Post

¢ Acih Abutment

* Solid Abutment

* Milling Abutment
¢ Octa Abutment

¢ Ball Abutment

*  Multi Post Vidasi
¢ Snap Olgii Postu
* Konfor Bashg:

* Dokiim Silindiri

Bu sertifika ile kapsanan alanlar

Alan Ad1 Adres
MegaGen Implant Co., Ltd. 377-2, Gyochon-ri, Jain-myeon, Gyeongsan-si, Gyeongbuk,
Korea

AB Temsilcisi

UAB ImplaMedica, Fabijoniskiu 39-45, Vilnius LT-07120, Lithuania

Sartlar ve kosullar

Bu Sertifika asagidaki sart ve kosullara tabidir:

*  Yapimci (tam tanim icin bkz. 2001/95EC) , kusurlu tiriinlerin yiikiimliligiiyle
ilgili, tadil edildigi gibi 85/374 /EEC yonetmeligine gore tirtintindeki kusur
sebebiyle verilen zarardan mesuldiir.

* Bu sertifika sadece yukarida listelenen iiriinler ve/veya iiretim tesisleri i¢in gegerlidir.

»  Uretici, yeterliligini ve etkinligini siirdiirmesi icin kalite sisteminin gereklerini
onaylandigi sekliyle yerine getirecek ve stirdiirecektir.

e Uretici kalite sisteminde herhangi bir giincelleme plan1 yaptiginda yerel DNV ofisini
bilgilendirecek, DNV ofisi degisiklikleri degerlendirerek sertifikanin gegerliligini
koruyup korumadigina karar verecektir.

e Periyodik denetimler yapilacaktir. Ureticinin kalite sistemini uygulayip stirdiirdiigiinii
teyit etmek icin DNV belirli bir konuda veya siiphe tizerine 6nceden bildirmeksizin
ziyaretler yapma hakkini sakl tutar.

Asagidaki durumlar olustugunda sertifika gecerliligini yitirebilir:

* Kalite siteminde iiretimi etkileyen degisiklikler
* Miisaaade edilen zaman diliminde yapilmayan periyodik denetimler

Uygunluk beyani ve iiriiniin pazarlamasi
Yukaridaki sartlar ve kosullar karsilandiginda, iiretici EC Uygunluk Beyani

diizenleyebilir ve yasal olarak DNV Onaylanmis Kurulus tanimlama numarasi ile CE isareti
ekleyebilir.

SERTIFIKA SONU



