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CeramTec Dentalvertriebs GmbH
Wallbrunnstrasse 24

79539 Ldrrach

Germany

SRN: DE-AR-000020220
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Notified body (if applicable) | Organisme notifié (le cas échéant) | Organismo notificato (se
applicabile) | Organismo notificado (si procede) | Orgéo notificado (se aplicavel) | Aangemelde
instantie (indien van toepassing) | koivorroinuévog opyaviouds (kard mepimrwon) | Bemyndiget
organ (hvis relevant) | Varslet brgdtekst (hvis aktuelt) | Anmalt organ (i forekommande fall) |
limoitettu laitos (tarvittaessa) | Bejelentett szervezet (adott esetben) | HomugbuyupaH opaaH (ako
e npunoxumo) | Organismul notificat (daca este cazul) | Oznameny subjekt (v pfipadé potieby) |
Jednostka notyfikowana (jesli dotyczy) | Notifikovany organ (ak sa uplatriuje) | PriglaSeni organ (po
potrebi) | Prijavijeno tijelo (ako je primjenjivo) | Obavesteno telo (ako je primenljivo) | Pazinota
struktdra (ja piemérojams) | Notifikuotoji jstaiga (jei taikoma) | Teavitatud asutus (vajaduse korral)
| Onaylanmig kurulus (varsa) | HomughuyuposaHHbIl opaaH (ecriu npuMeHuMo)
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Germany
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arviointimenettely | Az EU 2017/745 szerinti megfelel6ségértékelési eljaras | Mpouyedypa 3a
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uygulanan uyumlastirilmis standartlar | npumeHsiembie 2apMOHU3UPO8aHHbIe cmaHdapmbl
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BestimmungsgemaRe
Verwendung

Die Zeramex™ Dentalinstrumente sind fur die Planung und das Einsetzen der Implantate und Abutments des Zeramex
Dental Implant System bestimmt. Die Kassetten werden zur Aufbewahrung und Sterilisation der Instrumente verwendet.

Intended use

Zeramex™ Dental Instruments are intended to be used for planning and placement of the implants and abutments from the
Zeramex Dental Implant System. The cassettes are used to store and sterilize instruments.

Usage prévu

Les instruments dentaires Zeramex™ sont destinés a étre utilisés pour la planification et la pose des implants et des piliers du
systeme d'implants dentaires Zeramex. Les cassettes sont utilisées pour stocker et stériliser les instruments.

Uso previsto

Gli strumenti dentali Zeramex™ sono destinati alla pianificazione e al posizionamento degli impianti e dei pilastri del sistema
implantare Zeramex. Le cassette sono utilizzate per conservare e sterilizzare gli strumenti.

Uso previsto

Los instrumentos dentales Zeramex™ estan destinados a la planificacion y colocacion de los implantes y pilares del sistema de
implantes dentales Zeramex. Los casetes se utilizan para almacenar y esterilizar los instrumentos.

Utilizagao Prevista

Zeramex™ Os instrumentos dentarios destinam-se a ser utilizados para o planeamento e colocagdo dos implantes e pilares do
Sistema de Implantes Dentarios Zeramex. As cassetes séo utilizadas para armazenar e esterilizar os instrumentos.

Beoogd gebruik

Zeramex™ Dental Instruments zijn bedoeld voor het plannen en plaatsen van de implantaten en abutments van het Zeramex
Dental Implant System. De cassettes worden gebruikt om instrumenten op te slaan en te steriliseren.

IMpoPAerréuevn xprion

Ta odovriarpikd epyaleia Zeramex™ mpoopidovrai yia Tov OXESIAOUO Kai TNV TOTTOBETNON TWV EUPUTEUNATWY Kal TwV KOAOBwUATWwY
arré 10 oUOTNUA 0OOVTIKWY EUPUTEUNATWY ZerameX. Or KAOETES XPNoIOTToIoUVTal yIa TNV ATTOBNKEUON Kal TNV ATTOOTEIPWON TWV
EpyaAgiwy.

Anvendelsesformal

Zeramex™ tandlaegeinstrumenter er beregnet til planleegning og placering af implantater og abutments fra Zeramex Dental Implant
System. Kassetterne bruges til opbevaring og sterilisering af instrumenterne.

Tiltenkt bruk

Zeramex™ Dental Instruments er ment & brukes til planlegging og plassering av implantatene og distansene fra Zeramex Dental
Implant System. Kassettene brukes til & oppbevare og sterilisere instrumenter.

Avsedd anvandning

Zeramex™ Dental Instruments ar avsedda att anvandas for planering och placering av implantat och abutments fran Zeramex
Dental Implant System. Kassetterna anvands for att forvara och sterilisera instrumenten.

Kayttdtarkoitus

Zeramex™ Dental Instruments -instrumentit on tarkoitettu Zeramex Dental Implant System -jarjestelman implanttien ja tukipilarien
suunnitteluun ja asettamiseen. Kasetteja kdytetaén instrumenttien sailytykseen ja sterilointiin.

Rendeltetés szerinti
hasznélat

A Zeramex™ fogaszati miiszerek a Zeramex Dental Implant System implantatumok és felépitmények tervezéséhez és
behelyezéséhez szolgalnak. A kazettak az eszkdzok taroldsara és sterilizalasara szolgalnak.

lMpedHa3Ha4yeHue

3bbomexHu4yeckume UHCMpymeHmu Zeramex™ ca npeOHasHaquu 3a rnadupaHe u rnocmaesHe Ha umrnaHmu u abammbHMU
om cucmemama 3a 3bbHU umnnaHmu Zeramex. Kacemume ce usnonzeam 3a CbXpaHeHue U cmepuru3upaHe Ha
UHCMpyMeHmume.

Utilizare prevézuta

Instrumentele dentare Zeramex™ sunt destinate a fi utilizate pentru planificarea si plasarea implanturilor si a pilonilor din sistemul
de implanturi dentare Zeramex. Casetele sunt utilizate pentru a stoca si steriliza instrumentele.

Zamyslené pouziti

Zubni nastroje Zeramex™ jsou uréeny k planovani a umisténi implantatu a abutment( ze systému Zeramex Dental Implant System.
Kazety slouZi k uchovavani a sterilizaci nastroju.

Przeznaczenie

Instrumenty stomatologiczne Zeramex™ sg przeznaczone do planowania i umieszczania implantéw i fgcznikéw z systemu
implantéw stomatologicznych Zeramex. Kasety stuzg do przechowywania i sterylizacji instrumentéw.

ZamyS$lané pouZitie

Zubné nastroje Zeramex™ su uréené na planovanie a umiestriovanie implantatov a abutmentov zo systému zubnych implantatov
Zeramex. Kazety sa pouzivaju na uchovavanie a sterilizaciu nastrojov.

Predvidena uporaba

Zobozdravstveni instrumenti Zeramex™ so namenjeni naértovanju in name$¢anju vsadkov in opornikov iz sistema zobnih vsadkov
Zeramex. Kasete se uporabljajo za shranjevanje in sterilizacijo instrumentov.

Zubarski instrumenti Zeramex™ namijenjeni su za planiranje i postavljanje implantata i nadogradnji iz sustava zubnih implantata

Namjena M ] O
Zeramex. Kasete sluze za pohranu i sterilizaciju instrumenata.

Namena ZeramexT‘M zubni instrumenti su namvenjeni‘ dg se ‘k‘oris‘t'e za planiranje i postavljanje implantata i abutmenta iz Zeramex Dental
Implant Sistem. Kasete se koriste za ¢uvanje i sterilizaciju instrumenata.

Paredzétais lietojums _Ze(am?xm_ zoba‘rstnie_crbgs instrumepti ir paredzéti Z?(amgx zobu' jrrzp(gqtu sisttmas implantu un balstu plano$anai un
ievietoSanai. Kasetes tiek izmantotas instrumentu uzglabasanai un sterilizacijai.

Paskirtis Zeramex™ danty instrumentai skirti Zeramex danty implanty sistemos implantams ir atramoms planuoti ir déti. Kasetés

naudojamos instrumentams laikyti ir sterilizuoti.

Sihtotstarve

Zeramex™ hambaraviinstrumendid on mdeldud implantaatide ja abutmentide planeerimiseks ja paigaldamiseks Zeramex Dental
Implant System'ist. Kassette kasutatakse instrumentide sailitamiseks ja steriliseerimiseks.

Kullanim Amaci

Zeramex™ Dental Aletler, Zeramex Dental Implant Sistemindeki implantlarin ve abutmentlerin planlanmasi ve yerlestiriimesi igin
kullanilmak (zere tasarlanmistir. Kasetler, aletleri saklamak ve sterilize etmek igin kullanilir.

Cmomamornozau4eckue UHCMpyMeHm»bI Zeramex™ npeOHaaHaqubl ons nnaHuposaHus U ycmaHO8KU umrniiaHmamos u

lMpednonazaemoe

UCTONb308AHUE abammerHmos cucmembl umnnaHmamos Zeramex Dental Implant System. Kaccembi ucrionb3yromcsi Ons XpaHeHus u
cmepunusayuu UHCmMpyMeHmos.
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Artikelnummer Basis UDI-DI Beschreibung GMDN Klasse Regel Hinzugefigt am
Article number Basic UDI-DI Description GMDN Class Rule Date added
Numéro d’article Base UDI-DI Description GMDN Classe Regle Date d'ajout
Numero dell'articolo Base UDI-DI Descrizione GMDN Classe Regola Aggiunto in data
NUmero de articulo Base UDI-DI Descripcién GMDN Clase Regla Fecha de adcién
NUmero do artigo Base UDI-DI Description GMDN Classe Regra Date added
Artikelnummer Basis UDI-DI Beschrijving GMDN Klas Regel Datum toegevoegd
Api6uég Gpbpou Bdon UDI-DI IMeprypaepr GMDN KAdon Kavévag lMpoa6brkn nuepounviag
Artikelnummer Basis UDI-DI Beskrivelse GMDN Klasse Regel Dato tilfgjet
Artikkelnummer Grunnlag UDI-DI Beskrivelse GMDN Klasse Regel Lagt til dato
Artikelnummer Bas UDI-DI Beskrivning GMDN Klass Regel Datum tillagt
Artikkelin numero Perusta UDI-DI Kuvaus GMDN Luokka Saantod Liséatty paivamaara
Cikkszam Alap UDI-DI Leiras GMDN Osztaly Szabaly Hozzaadas datuma
Homep Ha cmamus OcHosa UDI-DI OnucaHue GMDN Knaca lpasurno Hama Ha 0obassiHe
Numéirul articolului Baza UDI-DI Descriere GMDN Clasd Regula Data adaugarii
Cislo ¢lanku Zé&klad UDI-DI Popis GMDN Trida Pravidlo Datum pridaného
Numer artykutu Kod UDI-DI podstawy Opis GMDN Klasa Reguta Data dodania
Q’slo ¢lanku Z&aklad UDI-DI Popis GMDN Trieda Pravidlo Déatum pridania
Stevilka izdelka Osnova UDI-DI Opis GMDN Razred Pravilo Dodan datum

Broj ¢lanka Osnova UDI-DI Opis GMDN Klasa Pravilo Datum dodavanja
Broj ¢lanka Osnove UDI-DI Opis GMDN Klase Pravilo Datum dodatog
Raksta numurs Pamats UDI-DI Apraksts GMDN Klase Noteikums PievienoSanas datums
Straipsnio numeris Pagrindas UDI-DI Apibadinimas GMDN Klasé Taisykle Pridéta data

Artikli number Alus UDI-DI Kirjeldus GMDN Klass Reegel Lisamise kuupaev
Makale numarasi Temel UDI-DI Tarif GMDN Sinif Kural Eklenme tarihi
Apmukyn basa yan-gn OnucaHue GMDN Knacc lMpasuno [HobaesneHo
P35601 764016139P35601KL2ARDJ6 ZERAMEX®P6 Rosedrill @ 2.3mm 16669 lla 6 01.02.2022
T35602 764016139T3XXXXKL2ASDR2 ZERADRILL™ Pilot @2.3mm 16669 lla 6 01.02.2022
T35608 764016139T3XXXXKL2ASDR2 ZERADRILL™ S8 (SMALL 8mm) 16669 lla 6 01.02.2022
T35610 764016139T3XXXXKL2ASDR2 ZERADRILL™ S10 (SMALL 10mm) 16669 lla 6 01.02.2022
T35612 764016139T3XXXXKL2ASDR2 ZERADRILL™ S12 (SMALL 12mm) 16669 lla 6 01.02.2022
T35614 764016139T3XXXXKL2ASDR2 ZERADRILL™ S14 (SMALL 14mm) 16669 lla 6 01.02.2022
T35620 764016139T3XX20KL2ASTF9 ZERATAP™ SMALL @3.5mm 16669 lla 6 01.02.2022
T35622 764016139T3XX22KL2AEDDZ ZERADRILL™ Extension SMALL 16669 lla 6 01.02.2022
T36608 764016139T3XXXXKL2ASDR2 ZERADRILL™ R8 (REGULAR 8mm) 16669 lla 6 01.02.2022
T36610 764016139T3XXXXKL2ASDR2 ZERADRILL™ R10 (REGULAR 10mm) 16669 lla 6 01.02.2022
T36612 764016139T3XXXXKL2ASDR2 ZERADRILL™ R12 (REGULAR 12mm) 16669 lla 6 01.02.2022
T36614 764016139T3XXXXKL2ASDR2 ZERADRILL™ R14 (REGULAR 14mm) 16669 lla 6 01.02.2022
T36620 764016139T3XX20KL2ASTF9 ZERATAP™ REGULAR @4.2mm 16669 lla 6 01.02.2022
T36622 764016139T3XX22KL2AEDDZ ZERADRILL™ Extension REGULAR 16669 lla 6 01.02.2022
T37608 764016139T3XXXXKL2ASDR2 ZERADRILL™ W8 (WIDE 8mm) 16669 lla 6 01.02.2022
T37610 764016139T3XXXXKL2ASDR2 ZERADRILL™ W10 (WIDE 10mm) 16669 lla 6 01.02.2022
T37612 764016139T3XXXXKL2ASDR2 ZERADRILL™ W12 (WIDE 12mm) 16669 lla 6 01.02.2022
T37620 764016139T3XX20KL2ASTF9 ZERATAP™ WIDE @5.5mm 16669 lla 6 01.02.2022
T37622 764016139T3XX22KL2AEDDZ ZERADRILL™ Extension WIDE 16669 lla 6 01.02.2022
XT35630 764016139T3XXXXKL2ASDR2 ZERAMEX® XT Profil Drill SB 16669 lla 6 01.02.2022
XT36620 764016139XT3XXXXKL2APIFW ZERAMEX® Pickup, 20mm 64627 lla 6 01.02.2022
XT36622 764016139XT3XXXXKL2APIFW ZERAMEX® Rescue Pickup 64627 lla 6 01.02.2022
XT36625 764016139XT3XXXXKL2APIFW ZERAMEX® Pickup, 25mm 64627 lla 6 01.02.2022
XT38619 764016139XT3XXXXKL2APKG2 | ZERAMEX® Prosthetic Key, 19mm 33968 lla 6 01.02.2022
XT38623 764016139XT3XXXXKL2APKG2 | ZERAMEX® Prosthetic Key, 23mm 33968 lla 6 01.02.2022
XT38628 764016139XT3XXXXKL2APKG2 | ZERAMEX® Prosthetic Key, 28mm 33968 lla 6 01.02.2022
T38650 764016139T38650KL2ADGST Zeramex®T Tiefenlehre, 4pcs 31846 lla 6 29.06.2022
XT35651 764016139XT3X651KL2ADSF5 Zeramex® XT Drill Stop, for SMALL Drill 47863 lla 6 29.06.2022
XT36651 764016139XT3X651KL2ADSF5 Zeramex® XT Drill Stop, for REGULAR Drill 47863 lla 6 29.06.2022
XT37651 764016139XT3X651KL2ADSF5 Zeramex® XT Drill Stop, for WIDE Drill 47863 lla 6 29.06.2022
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Artikelnummer Basis UDI-DI Beschreibung GMDN Klasse Regel Hinzugefugt am
Article number Basic UDI-DI Description GMDN Class Rule Date added
Numéro d’article Base UDI-DI Description GMDN Classe Reégle Date d'ajout
Numero dell'articolo Base UDI-DI Descrizione GMDN Classe Regola Aggiunto in data
Nuamero de articulo Base UDI-DI Descripcion GMDN Clase Regla Fecha de adcién
Nuamero do artigo Base UDI-DI Description GMDN Classe Regra Date added
Artikelnummer Basis UDI-DI Beschrijving GMDN Klas Regel Datum toegevoegd
ApiBuog apbpou Bdon UDI-DI IMeprypaen GMDN KAdon Kavévag lNpooBrkn nuepounviag
Artikelnummer Basis UDI-DI Beskrivelse GMDN Klasse Regel Dato tilfgjet
Artikkelnummer Grunnlag UDI-DI Beskrivelse GMDN Klasse Regel Lagt til dato
Artikelnummer Bas UDI-DI Beskrivning GMDN Klass Regel Datum tillagt
Artikkelin numero Perusta UDI-DI Kuvaus GMDN Luokka Saantd Lisatty paivamaara
Cikkszam Alap UDI-DI Leiras GMDN Osztaly Szabaly Hozzaadéas datuma
Homep Ha cmamusi OcHoea UDI-DI OnucaHue GMDN Knaca lNpasuno Hama Ha dobassHe
Numaérul articolului Baza UDI-DI Descriere GMDN Clasa Regula Data ad&ugarii
Cislo &lanku Z&aklad UDI-DI Popis GMDN Trida Pravidlo Datum pridaného
Numer artykutu Kod UDI-DI podstawy Opis GMDN Klasa Reguta Data dodania

Cislo clanku Zé&klad UDI-DI Popis GMDN Trieda Pravidlo Datum pridania
Stevilka izdelka Osnova UDI-DI Opis GMDN Razred Pravilo Dodan datum

Broj ¢lanka Osnova UDI-DI Opis GMDN Klasa Pravilo Datum dodavanja
Broj ¢lanka Osnove UDI-DI Opis GMDN Klase Pravilo Datum dodatog
Raksta numurs Pamats UDI-DI Apraksts GMDN Klase Noteikums PievienoSanas datums
Straipsnio numeris Pagrindas UDI-DI Apibadinimas GMDN Klasé Taisykle Pridéta data

Artikli number Alus UDI-DI Kirjeldus GMDN Klass Reegel Lisamise kuupaev
Makale numarasi Temel UDI-DI Tarif GMDN Sinif Kural Eklenme tarihi
Apmukyn baza yau-an OnucaHue GMDN Knacc lpasusno [HobasneHo
MX35620 764016139T3XXXXKL2ASDR2 ZERAMEX® MXTAP SMALL @3.5mm 16669 lla 6 01.02.2022
MX35622 764016139T3XXXXKL2ASDR2 ZERAMEX® MX Profil Drill SMALL 16669 lla 6 01.02.2022
MX35633 764016139T3XXXXKL2ASDR2 ZERAMEX® MX Dirill @3.0mm 16669 lla 6 01.02.2022
MX36620 764016139T3XXXXKL2ASDR2 ZERAMEX® MXTAP REGULAR @4.2mm 16669 lla 6 01.02.2022
MX36622 764016139T3XXXXKL2ASDR2 ZERAMEX® MX Profil Drill REGULAR 16669 lla 6 01.02.2022
MX36633 764016139T3XXXXKL2ASDR2 ZERAMEX® MX Drill @3.5mm 16669 lla 6 01.02.2022
MX37620 764016139T3XXXXKL2ASDR2 ZERAMEX® MXTAP WIDE @5.5mm 16669 lla 6 01.02.2022
MX37622 764016139T3XXXXKL2ASDR2 ZERAMEX® MX Profil Drill WIDE 16669 lla 6 01.02.2022
MX37633 764016139T3XXXXKL2ASDR2 ZERAMEX® MX Drill @4.2mm 16669 lla 6 01.02.2022
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