. 144960-19-09-13
certiso EK TANUSITVANY

Teljes korii mindségbiztositasi rendszer
4/2009. (I1. 17.) EiiM rendelet 2. A melléklet a 4. szakasz nélkiil

A CE Certiso Orvos- és Koérhaztechnikai Ellendrzé és Tanisité Kft. (NB 2409) tanusitja,

rrrrrr

eszkozokre és eszkozkategoridkra vonatkoz6an megfelel a rendelet vonatkozé
kdvetelményeinek.

Gyarté neve:

Sanatmetal Ortopédiai és Traumatoldgiai
Eszkozoket Gyarto Kft.

Székhelye: 3300 Eger, Faiskola ut 5.

Sanatmetal CIS

Telephelye:
e 249030 Russia, Kaluga region, Obninsk, Kievskoe shosse, 92.

A tanusitvany alkalmazasi teriilete:

Steril és nem steril traumatolégiai, ortopédiai, gerincsebészeti,
fogaszati és csontregeneracids implantatumok és Kiegészit6
eszkozeik

Jelen tanusitvany kizarélag a csatolt mellékletekkel egyiitt, az évente elvégzett sikeres
feliigyeleti auditok esetén érvényes.

A vonatkoz6 auditjelentés azonositéja: 181-CE-190109

Kiadas szama: 1.

Kiadas datuma: 2019. szeptember 13. ;

Elsé kiad4s d4tuma: 2019. szeptember 13. @

Tanusitott statusz kezdete: 2019. szeptember 13. z Dr ’;’)-Val
lgyvezeto igazgato

Lejarat datuma:

2024. majus 25.

CE Certiso Orvos- és Kérhaztechnikai Ellenérz6 és Tanusfté Kft.
H-2040 Budadrs, Gyar u. 2.

Tel.: +36 23 880 830 / info@cecertiso.hu / www.cecertiso.hu
NB azonositd: 2409
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[ TREN. - O e W T i S
A tantsitvany hatdlya a kovetkezd eszkozokre terjed ki:
Esxks Tipus Szandékolt cél Modell Rocuiegyl
megnevezése osztaly
-Corticalis csavar
-Corticalis csavar - TX
-Spongiosa csavar
-Malleolar csavar
-Aldtét
shilince s act. -Kettds aldtét
1al
AO csavarok P elll; o élégsﬁ -Karmos aldtét
és alatétek . “ frs
csavar és alatét -Kettds karmos aldtét
-Aldtét tiizédréthoz
-Gomb invarrathoz
csavarok és 5 -Aldtét inszalaghoz ILb
csavarrendszerek -Szalagrégzitd lemez
-Persely
kézsebészethez
. traumatologiai e
Komp:'ess:lz{lés felliasadiliin -Kom{)resszrds csavar
csavage csavar -A-spire csavar
Térdszalag traumato! 6,g1:iu -Térdszalag csavar
felhasznalasu
csavarok -Tensofix
csavar
Medence traumatolégiai = -Medencecsavar
csavarozasi felhasznalasu Aldtét
rendszer csavar -Anya

Kiadas szama: 1.
Kiadas datuma: 2019. szeptember 13.

CE Certiso Orvos- és Kérhazte
H-2040 Budaérs, Gyar u. 2.
Tel.: +36 23 880 830 / in
NB azonosité: 2409
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A tanusitvany hatdlya a kovetkezd eszkozokre terjed ki:

Eszkoz

Tipus
megnevezése

Szandékolt cél

Modell

Kockazati
osztaly

Combnyak
csavarozasi
rendszer

traumatolégiai
felhasznalasn
csavar

-Combnyakcsavar
-Toldaléklemez
combnyakcsavarhoz
-Dinamikus toldalék

-Szogletstabil
tdmasztolemez

-Egyenes lemez
-Tdmasztélemez
combnyakcsavarhoz

-Kompresszios csavar
combnyakhoz

csavarok és
csavarrendszerek

Dinamikus

trochanter

csavarozasi
rendszer

traumatologiai
felhasznalasu
csavar

-Dinamikus csavar -
6nvdgé menettel
-Toldaléklemez - AS

-Trochanter rigzito
lemez

-Kompressziés csavar

-Trochanter tdmaszté
lemez

-Toldaléklemez
-Kdénnyitett
toldaléklemez

Horgonycsavar

traumatolégiai
felhasznalasn
csavar

-Horgonycsavar

Kiadas szdma: 1.

Kiadas datuma: 2019. szeptember 13.

CE Certiso Orvos- és Kérhazte
H-2040 Budadrs, Gyar u. 2.
Tel.: +36 23 880 830 / info@
NB azonositd: 2409

ILb
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A tanusftvany hatalya a kovetkezé eszkozokre terjed ki:

Eszkoz " T i Kockéazati
Tipus Szandékolt cél Modell A
megnevezése osztaly
EI— T -LTF-csavar
Z ésla traumatoldgiai
csavarozasi felhasznalasi P€Dl csavaf g
rendszer csavar -Ldbcsavar énfiiré - H
-Tenodesis csavar
-Vortex csavar
csavarok és 2 traumatolégiai | -Szégstabil csavar
csavarrendszerek Szogstabil felhasznélé\gsll’l » 4 Lot ILb
csavarok -Vortex dsszekotd
o csavar
-Zdrocsavar
Reteszelé t;all;lma-to;?égl?l &emszeia csavar
csontcsavarok S -Disztdlis reteszeld

Kiadas szdma: 1.

Kiadas datuma: 2019. szeptember 13.

CE Certiso Orvos- és Kérhazt
H-2040 Budaors, Gyar u. 2.

Tel.: +36 23 880 830 / infi
NB azonosité: 2409
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A tanusitvany hatalya a kovetkez6 eszkozokre terjed ki:

Kockazati
osztaly

Eszkoz

: Tipus Széndékolt cél Modell
megnevezése

Egyenes
csontlemezek (AO)
-Harmadcsédlemez - S
-Harmadcsélemez
-Kis é6nkompressziés
lemez

-Konnyitett
énkompressiés lemez

hagyomanyos traumatolégiai -Keskeny lemez
lemezek és felhasznalasa  furattal ILb

lemezrendszerek lemez -Széles lemez furattal
-Keskeny
onkompresszids
lemez
-Széles
énkompressziés
lemez

-1/3 Csé lemez -
galléros

-Félesdlemez

lemezek és lemez
rendszerek

Kiadas szama: 1.
Kiadas datuma: 2019. szeptember

CE Certiso Orvos- és Kérhaztec
H-2040 Budadérs, Gyar u. 2.
Tel.: +36 23 880 830 / in
NB azonosito: 2409
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Eszkoz

Tipus
megnevezése P

Szandékolt cél

Modell

Kockazati
osztaly

hagyomanyos
lemezek és
lemezrendszerek

lemezek és lemez
rendszerek

traumatoldgiai
felhasznalasu
lemez

Rekonstrukcios
lemezek
-Rekonstrukcids
lemez
-Rekonstrukcids
lemez - AS
-Rekonstrukcios
lemez - ives
-Rekonstrukcios
lemez - ives AS

-Nyaki rekonstrukcios
lemez

-Y lemez
Szdgletiemez
-Onkompressziés
szdgletlemez
-Onkompressziés
szdgletlemez - AS
-Villds szégletlemez
-Tibia oszteotémids
lemez

Clavicula lemezek
-Clavicula lemez

-Clavicula lemez -
fves

-Clavicula lemez - C,
-Clavicula lemez —A

-Clavicula lemez -
ives - AS

Kiadés szama: 1.
Kiadas datuma: 2019. szeptember

CE Certiso Orvos- és Kérhazte
H-2040 Budadrs, Gyar u. 2.
Tel.: +36 23 880 830 / in
NB azonosit6: 2409

IL.b
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A tanusitvany hatélya a kovetkez6 eszkozokre terjed ki:

Eszkoz Tipus

Szandékolt cél

Kockazati

Modell ouiidily

megnevezése

hagyomanyos

lemezek és lemez Puelefines.

rendszerek

lemezrendszerek

traumatolégiai
felhasznalasu
lemez

Proximdlis humerus
lemezek

-Karmos lemez -V
-Humerus fej lemez - AS

Kis-T-lemezek
-Ferde kis T lemez
-Kis-T lemez
Disztdlis femur
lemezek

-Disztdlis femur lemez -
AS

-Femur condylus
tdmasztélemez - AS
-Femur condylus
tdmasztolemez
Disztdlis tibia lemezek

-Tibia distalis lemez -
AS

-Disztdlis medidlis tibia
lemez - AS

-Disztdlis tibia lemez -
AS

-Kandllemez - AS
-Léhere lemez - AS
-Kandllemez

IL.b

-Lohere lemez

Kiadas szdma: 1.
Kiadas datuma: 2019. szep

CE Certiso Orvos- és Kérhaztechni
H-2040 Budaérs, Gyar u. 2.
Tel.: +36 23 880 830 / infi
NB azonositd: 2409
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A tanusitvany hatalya a kovetkez6 eszkozokre terjed ki:

Eszkoz
megnevezése

Tipus

Szandékolt cél

Modell

Kockazati
osztaly

lemezek és lemez
rendszerek

hagyomanyos
lemezek és
lemezrendszerek

traumatoldgiai
felhasznalasu
lemez

Karmos lemezek /
Gripper plates

-Karmos lemez
-Karmos lemez - AS
Mellkas és borda
lemezek

-Kdlmdn T-
mellkaslemez
-Mellkaslemez
-Bordardgzitd kapcsos
lemez

-Mellkas stabilizdlé
lemez

lemezek és lemez
rendszerek

Vortex lemezek
és
lemezrendszerek

traumatolégiai
felhasznalasa
lemez

Vortex kdnyékcsiics
lemez

Vortex proximadlis
humerus lemez
Vortex disztdlis
humerus lemezek -DL,
-M, -EDL, -SM

Vortex disztdlis

rddiusz lemezek -V+, -

D, -V
Vortex clavicula
lemezek -HK, -H, -

Kiadds szama: 1.

Kiadas dadtuma: 2019. szept

CE Certiso Orvos- és Kérhazte

H-2040 Budaérs, Gyar u. 2.
Tel.: +36 23 880 830 / inf

NB azonosité: 2409

IL.b
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A tanusitvany hatalya a kovetkez6 eszkozokre terjed ki:

Eszkoz

megnevezése s

Szandékolt cél

Modell

Kockazati
osztaly

lemezek és lemez Vi él:m:ezek

rendszerek lemezrendszerek

traumatolégiai
felhasznalasa
lemez

Vortex Hand & Foot
lemezek
-1,5 XS egyenes lemez
-1,5 XS L-lemez
-1,5 XS T-lemez

-1,5 XS pdrhuzam
lemez

-1,5 XS Y-lemez
-2,0 XS egyenes lemez
-2,0 XS L-lemez
-2,0 XS T-lemez

-2,0 XS pdrhuzam
lemez

-2,0 XS Y-lemez
-Pék lemez
-X-lemez
-Arthrodesis lemez -
hajlitott, egyenes

-Mini T-lemez
-Mini L-lemez

Kiadas szdma: 1.
Kiadas datuma: 2019. szepten

CE Certiso Orvos- és Kérhaztec
H-2040 Budadrs, Gyar u. 2.
Tel.: +36 23 880 830 / info!
NB azonositd: 2409

Il.b




144960-19-09-13

certiso Melléklet 20/9

A tanusitvany hatélya a kévetkez6 eszkozokre terjed ki:

Kockazati
osztaly

Eszkoz

megnevezése Modell

Tipus Szandékolt cél

Vortex medence
lemezek

-Vortex rekonstrukcids
lemezek - L, 0, ], ives

-Vortex symphysis lemez

Vortex diaphysis
lemezek

-Vortex egyenes lemez
-Vortex ives lemez

lemezek és lemez
rendszerek

Vortex lemezek
és
lemezrendszerek

traumatoldgiai
felhasznalasu
lemez

-Vortex kiegészité lemez
-CN - Vortex egyenes
lemez

Vortex proximadalis
tibia lemezek
-Vortex proximdlis tibia
lemezek -LAT, -L, -M, -
LAT-L

lemezek -M-AS, -LAT-A

Kiadas szama: 1.

Kiadas datuma: 2019. szepte

CE Certiso Orvos- és Kérhdazte

H-2040 Budadérs, Gyar u. 2.

Tel.: +36 23 880 830 / in
NB azonositd: 2409

-CN - Proximdlis tibia

ILb
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A tanusitvany hatélya a kovetkez6 eszkozokre terjed ki:

_ e

Eszkoz
megnevezése

Tipus

Szandékolt cél

Modell

Kockazati
osztaly

lemezek és lemez
rendszerek

Vortex lemezek
és
lemezrendszerek

traumatolégiai
felhasznalasu
lemez

Vortex disztdlis tibia
lemezek

-Vortex disztdlis tibia
lemezek -M, -AL,
-Vortex disztdlis fibula
lemez,

-CN - Disztdlis tibia
lemez-M

-CN - Vortex disztdlis
fibula lemez

-CN - Vortex karmos
lemez

Vortex disztdlis femur

lemezek
-Vortex disztdlis femur
lemez

-CN - Disztdlis femur
lemez -AS

Vortex calcanues
lemez

Vortex proximdlis
femur lemez

Kiadas szama: 1.

Kiadas datuma: 2019. szepte

CE Certiso Orvos- és Korhazte
H-2040 Budadérs, Gyar u. 2.

Tel.: +36 23 880 830 /in
NB azonosité: 2409

ILb
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A tanusitvany hatdlya a kovetkez6 eszkozokre terjed ki:

Eszkoz 2 . 3 Kockazati
Bt Tipus Széndékolt cél Modell asetily

-Régzitd

-Zdrdelem
-Szoritécsavar
-Sodrony

-Cerclage drét szemmel
cerclage -Cerclage drét tekercs
rendszer
Sirtalis cerclage
rendszer
-Szalagtdmaszto szem
traumatoldgiai -Szalagtarto tiiske

drétok felhasznalasa i 3 ILb
drétok -Kétézo Sz_ﬁlﬁg

-Kompressziés tiizédrot
gallérral

-Gallér

-Hiively

-Kirschner drét

-Kirschner drot
menettel

-Kirschner drét 2 hegyii
-Kirschner drét furatta
-Menetes vdlltiizédro

drétok

Kiadas szdma: 1.
Kiadas datuma: 2019. szeptember 13.

CE Certiso Orvos- és Kérhazte
H-2040 Budadérs, Gyar u. 2
Tel.: +36 23 880 830 / inl
NB azonosité: 2409
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A tanusitvany hatalya a kovetkez6 eszkdzokre terjed ki:

Eszkoz
megnevezése

Tipus

Szandékolt cél

Modell

Kockazati
osztaly

szegek és
szegrendszerek

trochanter
szegrendszerek

humerus
szegrendszerek

velblirszegezés

Fi-szeg rendszer
-Fi-szeg

-Tompor csavar
-Zdrédugo

Fi-szeg rendszer
Strong

-Fi-szeg

-Tompor csavar
-Tompor spirdl
-Tdmaszto csavar

ILb

- -AR humerus szeg
-Humerus szeg - HWDA

-Zdrécsavar
-Kiipos zdrécsavar

Kiadas szama: 1.

Kiadas datuma: 2019. szeptember 13.

CE Certiso Orvos- és Kérha:
H-2040 Budadrs, Gyar u. 2.
Tel.: +36 23 880 830 / info

NB azonosité: 2409

4
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A tanusitvany hatalya a kovetkezd eszkozokre terjed ki:

Eszkoz o " =8 ; Kockazati
- Tipus Szandékolt cél Modell osztily
-Retrograd femur szeg
- — -Anya - RETRO
re Ogl‘éd -
szegrendszer v_elﬁurszegezés -Reteszeld csavar -
RETRO
-Zdrédugo
boka arthodesis = boka arthodesis | -Boka arthrodesis szeg
A szegrendszer  velGiirszegezéssel = -Zdrdcsavar
szegek és SpectruM trochanter
szegrendszerek szg-g rendszer ILb
-Fi-szeg
-Tompor csavar
-Tompor spirdl
Spotgp velblirszegezés Mot
szegrendszerek — SpectruM humerus
szeg rendszer

-Humerus szeg - HWX
- Rigid

-Humerus szeg - HWX
- Flex

Kiadas szdma: 1.
Kiadas datuma: 2019. szeptember 13.

CE Certiso Orvos- és Kérhazte

H-2040 Budadrs, Gyar u. 2.
Tel.: +36 23 880 830 / in

NB azonosité: 2409
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A tanusitvany hatdlya a kovetkezd eszkozokre terjed ki:

Eszkoz

megnevezése -

Szandékolt cél

Modell

Kockazati
osztaly

szegek és
szegrendszerek

SpectruM
szegrendszerek

veldlirszegezés

SpectruM retrograd
femur szeg rendszer

-SpectruM Retrograd
Femur szeg

-Zdrédugé - SRF
-Reteszeld csavar - SRF
-Aldtét - SRF

-Anya - SRF

SpectruM tibia szeg
rendszer

-Tibiaszeg - TWX
-Zdrécsavar
-Tibiaszeg - TWXE - S

SpectruM femur szeg
rendszer

-Femurszeg - FWDA
-Femurszeg - FWDA - S

-Kupos zdrécsavar

SpectruM femur 2 szeg
rendszer

-SpectruM Femur 2 s.
-Zdrécsavar - Spect
Femur 2

Kiadas szdma: 1.
Kiadas datuma: 2019. szeptemb

CE Certiso Orvos- és Koérhazt
H-2040 Budaérs, Gyar u. 2.
Tel.: +36 23 880 830 / in
NB azonositd: 2409

ILb
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A tanGsitvany hatdlya a kovetkez6 eszkozokre terjed ki:

Db Tipus Szandékolt cél Modell Tosiisat
megnevezése osztaly

MAGIC humerus szeg
rendszer

-MAGIC Humerus szeg

-Proximdlis reteszeld
csavar

-Zdrocsavar

szegek és MAGIC
szegrendszerek = szegrendszerek

MAGIC Trochanter
szeg rendszer

-MAGIC Trochanter szeg
-MAGIC Trochanter
csavar

-MAGIC Trochanter

| spirdl

-MAGIC Trochanter
rotdciégdtlé csavar

vel&iirszegezés

IL.b

. | -Kompressziés
traumatoldgiai csontkapocs
kapcsok csont kapcsok felhasznalasu
kapcsok

-Varizdciés kapocs
-Csontkapocs

Kiadas szama: 1.
Kiadas datuma: 2019. szeptember 13.

CE Certiso Orvos- és Kérhazte
H-2040 Budadérs, Gyar u. 2.
Tel.: +36 23 880 830 / info@
NB azonosité: 2409
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A tanusitvany hatalya a kévetkezd eszkézokre terjed ki:

Eszkoz
megnevezése

Tipus

Szandékolt
cél

Modell

Kockazati
osztaly

szegek

intramedulldris
veldiirsinek

traumatolégiai
felhasznalasu
velolrsinek

-Sanat P.LN.
-Zdréelem-P.IN
-Kitegszeg

kiilsé fixateur

kiilsd fixateur
rendszerek

ortopédiai és
traumatoldgiai
felhasznalas

-Schanz csavar
-Schanz csavar fiiré
heggyel

-Kupos schanz csavar

-Fixateur szeg kozépen
menettel

-Steinmann szeg
-Fixateur test
-Aluminium rud
-Miianyag kupak
SanatFIX
-Szorito egység
-Betét

-Csavar

-Rud
-Fixateur-rud
-Rud - C
-Hajlitott rid

Csontnyiijté rendszer
-Csont nyujto

-Femurszeg -
-Tibiaszeg - nyujtds

Kiadas szama: 1.
Kiadas datuma: 2019. szeptem

CE Certiso Orvos- és Kérhazty
H-2040 Budadrs, Gyar u. 2.
Tel.: +36 23 880 830 / inf

NB azonosit6: 2409

ILb
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A tanisitvany hatdlya a kovetkez6 eszkozokre terjed ki:

il Tipus | Széndékolt cél Modell b g
megnevezése osztaly

Solo implantdtum
rendszer

-SOLO-D gémbfejes
implantdtum
egyrészes -SOLO gémbfejes

fogaszati :
implantitum implantdtum

rendszerek -Fémhdz
-SOLO-D kiipfejes
implantdtum
-SOLO kiipfejes |
implantdtum

-Helix implantdtum
fogaszati fogaszati rendszer b

implantatumok implantacio -Helix-D implantdtum

rendszer

-Nexus implantdtum

rendszer

kétrészes : : .
fogkazati Nexus-D implantdtum

implantit rendszer
rendszerek -Protinus implantdtum
rendszer BoneTact

-Protinus implantdtum
rendszer SLA

Abutmentek, csavarok,
zdrécsavarok,
kiegészitdk

Kiadas szama: 1.
Kiadas datuma: 2019. szeptember 1

CE Certiso Orvos- és Kérhaztec
H-2040 Budaors, Gyar u. 2.
Tel.: +36 23 880 830 / info
NB azonosité: 2409
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A tanusitvany hatdlya a kdvetkez6 eszkdzokre terjed ki:

Kiadas szama: 1.
Kiadas datuma: 2019. szeptember 13.

Rasee Tipus Sz&ndékolt cél Modell i oo
megnevezése osztaly
-Membrdn - 1 falas .
-Membrdn - 2 falas ‘
-Membrdn - 3 falas ‘
4 i -Univerzdlis membrdn
membran titin membran foiasza?t Wensbraite
rendszer rendszer ———y -Membrdn fej
rogzitése -Gydgyuldsi fej
-Rdgzitdesavar
-Zdrocsavar
-Sdtor csavar
. radius fejecs radiusfejecs | ... .. :
protézis protiail naiilieis Radius fejecs protézis x
CFF cage rendszer : e
nyakl interbody siotis -CFF csavar - Ti
fusion cage gein (?:‘f(".'}ngtés -CFF csavar - P
rendszer -CFF cage
Castle cage
cage thoracolumbalis -Csigolvakézti blokk
interbody fusion | thoracolumbalis dorifdol;'?- P
cage rendszer gerincrogzités
TLIF -Respace cage
thoracolumbalis
interbody fusion ' thoracolumbalis v —
cage rendszer gerincrogzités ¢
OLIF

CE Certiso Orvos- és Kérhaztechni
H-2040 Budaors, Gyar u. 2.
Tel.: +36 23 880 830 / info
NB azonosit6: 2409
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A tanusitvany hatélya a kovetkezd eszkozokre terjed ki:

Eszkoz
megnevezése

Tipus

Szandékolt cél

Modell

Kockazati
osztaly

nyaki lemez

nyaki lemez
rendszer

nyaki
gerincrogzités

-Whirlock lemez
-Whirlock csavar

-Whirlock csavar -
Tompa

ILb

pediculus
csavarozas

thoracolumbilis
pediculus
csavarozas
rendszer

gerincsebészet

TLT

gerincstabilizdcids
rendszer (Rigid / FLEX

/ PEEK)

sebészet
miiszerek

fiirok, marok

kézi meghajték

sebészeti
miiszerek

-Fiirék
-Csigafiirék
-Lépcsds fiirék
-Mardék
-Fejmarok
-Marék
-Hengeres maré
-Felfiirok
-Menetfiirék
-Vidpa fiiré
-Patella fiiré
-Vdpamard szdr
-Adapterek

ILa

-Gyorscsatlakozos
csavarhiizék

-Nyomaték csavarht
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A tanusitvdny hatélya a kovetkezé eszkozokre terjed ki:
Fowioe Tipus Szandékolt cél Modell e o
megnevezése osztaly

-Fiirék
-Frézek
-Eléfiiré
-Fészek fiiré

sebészeti sebészeti -Készrefiirék 2

miiszerek Inghmonts Rk miiszerek -Menetfiirék o
-Kértepdn
-ABH fiiré
-ABH hiively
-Behajték

Kiadéas szama: 1.
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