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CE TANUSITVANY

TanuUsitvany szadma: 1055/MDD

Teljes minéségbiztositasi rendszer jévahagyasi tanusitvany

Az dltalunk elvégzett, a 93/42/EEC irdnyelv II. szamu mellékletének és a médositott valtozatanak megfelel -

kivéve 4. bekezdés - vizsgdlat alapjan tanusitjuk, hogy a

CEFLA S.C.
40026 IMOLA (BO) - VIA SELICE PROVINCIALE 23/a (ITA) - Olaszorszég

a kovetkezd gyar(ak)ban:

40026 IMOLA (BO) - VIA BICOCCA,14/C (ITA) - Olaszorszég

olyan minéségbiztositasi rendszert irdnyit, amely biztositia a
Fogdszati intraordlis rendszerek

Panordma- és cephalometrids rétngen-rendszerek
Panordma, cephalometrids és tomogrdf réontgen rendszerek
Digitdlis radiogrdfiai rendszerek
Digitdlis video-radiogréf szenzorok

Intraordlis rdntgenképek régzitésére alkalmas eszk6z6k

Mellékletben jeldlt sorozatai és tipusai

dsszhangjat a fent nevezett irdnyelv ide tartozd 1ényeges kdvetelményeivel (a kinézettdl kezdve a végsd
felulvizsgdlatig és tesztelésig) és aldveti magat a felugyeletnek, ahogy azt a ll. melléklet 5. bekezdése
meghatdrozza. A Ill. Osztdly készUlékek esetében ez a tanUsitvany csak a ll.4. Melléklet szerinti megfeleld EK-
tervvizsgdlati tanusitvénnyal érvényes.
Hivatkozds IMQ-fdjlokra:
DM17-0019521-01; DM18-0028863-01; DM18-0033512-01; DM19-0037464-01.
Ezt a Megfelel8ségi Nyilatkozatot az IMQ S.p.A. készitette, mint a 93/42/EEC direktivdnak és

médositdsainak megfeleld Bejelentett Szervezet. A Bejelentett Szervezet az Eurdpai Kéz6sséghez
bejelentési szdma: 0051.
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hatalya ala tartozik
Ez az-eredeti olasz sz6veg magyar fordildsa, bizonytalan'esefekben az az irdnyade. 4 i
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Ddatum:
Frissitve:

Helyesbités
ddtum:

Ervényesség:

Tanusitvany szdma: 1055/MDD

Melléklet

Fogdszati intraordlis rendszerek

Tipus: RX AC; RX DC; RX DC Plus; RX DC eXTend; RX DC/I; RX DC Plus/I.
Méarka: myray

Panordma- és cephalometrids réntgen-rendszerek
Sorozat: hyperion Tipus: hyperion MRT; hyperion.
Mdarka: myray

Panordma, cephalometrids és tomogréf réntgen-rendszerek

Tipus: hyperion X9; hyperion X9 pro; hyperion X5.
Mdrka: myray

Digitdlis radiogrdfiai rendszerek
Tipus: ZEN-X; ZEN-Xi; X-VS; X-VSi.
Marka: myray

Digitdlis video-radiogrdf szenzorok

Tipus: WDS X POD.
Mdarka: myray

Intraordlis rontgenképek régzitésére alkalmas eszk6z6k
Tipus: hy-scan; X-PSP.
Marka: myray
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Ez az eredeti olasz széveg magyar forditdsa, bizonytalan esetekben az az irdnyadé.
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