EC (AB) Uygunluk Belgesi

MegaGen Implant Co., Ltd.
377-2, Gyochan-ri, Jain-myeon,
Gyeongsan-si, Gyeongbuk, Korea

Asagida tanimlanan tibbi cihazlarla ilgili beyan eder ki
Dental implant Ustyapis, fikstiir (implant) tizerine yerlestirilmek, fikstiire bir vida ile baglanmak ve hastanin gigneme
fonksiyonunu drnegin bir yapay disle ikame etmek amaciyla tretilmis

(Urdn listesi detaylari igin bks. Ek 1)

ve 2007/47/EC sayili ybnerge ile tadil edildigi gibi 93/42/EEC sayili Konsey Ydnergesi hikimlerine ve gereklerine
uygundur ve Sinif lla (Ek IX Kural5) olarak siniflandiriimig

ve asagida verilen uyumlandiriimig standartlara uygundur

EN ISO 13485:2003, EN ISO 14971:2009, EN 1642:2009,

EN I1SO 10993-1:2009, EN ISO 11607-1:2009, EN ISO 11607-2:2006,
EN ISO 11137-1:2006, EN ISO 17665-1:2006, EN ISO 11737-1:2006,
EN 980:2008, EN 1041:2008

(standart detaylar igin bkz. Ek 2)

ve 2007/47/EC sayili yonerge ile tadil edildigi gibi 93/42/EEC sayili ydnergenin 4. Béliimii hari¢ kalmak kaydiyla
Onayl Kurulug 0434, Det Norske Veritas Sertifikasyon AS’nin, Veritas veien 1, 1322 Hovik, Norveg, gozetimleri
altinda Ek II'de bildirilen prosediirlere tabidir.

12 Mart 2012
Il Kim
Kalite Direktori

MegaGen Implant Co., Ltd. Adina

AB Yetkili Temsilcisi
ImplaMedica., Ltd
Fabijoniskiu 39-45, Vinius LT-07120,

Litvanya



Ek 1 — Uriin Listesi

Seritifka No: 71220-2010-CE-KOR-NA Rev 8.0
Uretici : MegaGen Implant Co., Ltd.

Uriin Tanimi Uriin Adi

I™ External Implant Sistemi Fikstir Ustyapisi & Vidasi

ExFee
Kapatma Vidasi

lyilesme Basligl

Estetik lyilesme Basligs

EZ Post

Aclll Abutment

Abutment Vidasi

Gegici Abutment

Olcti Postu & Rehber Vida
Labaratuar Analogu

Altin Abutment

Plastik Abutment

Altin Vida

Normal Abutment

Genis Abutment

Ball Abutment

ExFeel™ Internal Implant Sistemi Kaplama Vidasi & Kapatma Vidasi
lyilesme Basligl

Multi Post & Multi Post Vidasi
Multi Post Kapagi

Aclll Abutment

Abutment Vidasi

Olcti Postu & Rehber Vida
Labaratuar Analogu

Altin Abutment

Solid Abutment

Solid Kapak

Solid Post Abutment

Solid Post Kapak

Olgli Kapag

Pozisyonlama Silindiri




Solid Analog

Basamak Analogu & Basamak Analog Pini
Octa Abutment

Plastik Abutment

Octa lyilesme Kapag|

Ball Abutment

intermezzo™ implant Sistemi

Labaratuar Analogu
Solid Kapak
Snap Olcli Postu

EZ Plus™ External implant Sistemi

Multi Mount & Multi Mount Vidasi
Multi Mount Conta Vidasi
Ball Abutment

EZ Plus™ Internal implant Sistemi

Multi Post

Multi Post Vidasi
Kapatma Vidasi
lyilesme Basligl
Abutment Vidasi

EZ Post

Solid Abutment
Acll Abutment
Olcti Postu & Rehber Vida
Labaratuar Analogu
Konfor Baslgi
Snap Olcli Postu
Dokum Silindiri
Altin Abutment
Gegici Abutment
Octa Abutment

Ball Abutment

Rescue™ External Implant Sistemi

Multi Post

Multi Post Vidasi
Kapatma Vidasi

lyilesme Basligl

Abutment Vidasi

EZ Post

Solid Abutment

Aclll Abutment

Olcti Postu & Rehber Vida

Labaratuar Analogu
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Altin Abutment

Plastik Abutment
Genis Abutment

Genis Abutment Vidasi
lyilesme Baglig!

Ball Abutment

Rescue™ Internal Implant Sistemi

Kapatma Vidasi
lyilesme Basligl

EZ Post

Solid Abutment
Gegici Abutment
Abutment Vidasi
Olcti Postu & Rehber Vida
Snap Olcli Postu
Labaratuar Analogu
Dokum Silindiri
Konfor Baslgi

Altin Abutment

Ball Abutment

AnyRidge™ Internal implant Sistemi

Kapatma Vidasi
lyilesme Basligl
Olcti Postu
Rehber Vida
Labaratuar Analogu
Gegici Abutment
Altin Abutment
EZ Post

Ekstra EZ Post
Acll Abutment
Solid Abutment
Milling Abutment
Octa Abutment
Ball Abutment
Multi Post Vida
Snap Olgli Postu
Konfor Baslhgi
Dokum Silindiri




Ek 2 -

Uygulanan Standartlar

Genel Sartlar

En ISO 13485:2003, Medikal cihazlar — Kalite ydnetim sistemleri — Denetim Sartlar
EN ISO 14971:2009, Medikal cihazlar — Medikal cihazlarda risk yénetimi uygulamasi
EN 1642:2009, Dis Hekimligi. Dis hekimligi icin medikal cihazlar. Dental implantlar
ISO 15225:2010, Medikal cihazlar — Kalite ydnetimi — Medikal cihaz nomenklatir

(terminoloji) veri yapisi

Fiziksel ve mekanik Gilivenlik ve etkinlik

ASTM F67-06, Cerrahi Implant Uygulamasi icin Alagimsiz Titanyum Standart Ozelligi
(UNS R50250, UNS R50400, UNS R50550, UNS R50700)

ASTM F136 — 08e1 Cerrahi Implant Uygulamalar’nda (UNS R56401) kullanilan Dévme
Titanyum-6 Aliminyum-4 Vanadyum ELI (Ekstra DUsUk Catlakl) Alasimi icin Standart
Ozellik

ASTM F899-11, Cerrahi Aletlerde kullanilan Dévme Paslanmaz Celik icin Standart Ozellik

Biyolojik Giivenik ve etkinlik

EN 1ISO 10993-1:2009, Tibbi cihazlarin biyolojik gelisimi — B&Iim 1: Risk yénetimi
dahilinde degerlendirme ve test

ASTM F136-11, Cerrahi implant Uygulamasi’'nda (UNS R56401) kullanilan Dévme
titanyum — 6 Aliminyum — 4Vanadyum ELI (Ekstra Dislik Catlakl) Alagim icin Standart
Ozellik

ASTM F899-11, Cerrahi Aletlerde kullanilan Dévme Paslanmaz Celik icin Standart Ozellik

Paketleme

EN 980:2008, tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullanilan semboller

EN 1041:2008, tibbi cihazlarin Ureticisi tarafindan saglanan bilgiler

Sterilizasyon

EN 556-1:2001, Tibbi cihazlarin Sterilizasyonu — Tibbi cihazlarin “STERIL” olmasi icin
sartlar — Bolim1 : Terminal Sterilizasyon yapilan tibbi cihazlar igin sartlar

EN ISO 11137-1:2006, Saglik trinlerinin sterilizasyonu — Radyasyon- Bdlim1: Tibbi
cihazlarin sterilizasyon isleminin gelistiriimesi, onaylanmasi ve diizenli kontroll icin
sartlar

EN ISO 11137-2:2007, Saglik trlnlerinin sterilizasyonu — Radysyon — Bolim2:

Sterilizasyon dozunun belirlenmesi



* ENISO 17665-1:2006, Saglik Urtnlerinin sterilizasyonu — Nem sicakligi — B&IUm 1: tibbi
cihazlar igin sterilizasyonunun geligtiriimesi, onaylanmasi ve rutin kontrolu i¢in sartlar.

* ISO/TS 17665-2:2009, Saglik trlnlerinin sterilizasyonu - - Nem Sicakligi - - Part 2: ISO
17665-1’in uygulama kilavuzu

e ENISO 11737-1:2006, Saglik Urlnlerinin sterilizasyonu — Mikrobiyolojik yontemler —
BolUm 1: drdnlerin Ustindeki mikroorganizma popilasyonunun belirlenmesi.

* ENISO 11737-2:2009, Saglik Urinlerinin sterilizasyonu — Mikrobiyolojik yéntemler —
Boélim 2: Sterilizasyon slirecinin tanimlanmasi, onaylanmasi ve sirdirilmesi ile ilgili

yapilan sterillik testleri.

Klinik Degerlendirme

* MEDDEV. 2.7.1 Rev.3, Klinik Degerlendirme: Ureticiler ve onayl kuruluslar icin kilavuz



