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Declaracion de Conformidad
implantes dentales Phibo

Fabricante:

Phibo Dental Selutions, S.L.
C/Gato Pérez, 3-9, Poligono Industrial Mas d’En Cisa
08181 - Sentmenat, Barcelona, Espafia/Spain

SRN (Numero de Registro Unico}

ES-MF-000024464

Representante europeo:

No aplica. Phibo Dental Solutions, S.L. tiene su domicilio
social en Espafia, estado miembro de la Unidn Europea, por
!o gue no es necesario designar un representante
autorizade que actle en su nombre.

Nombre del producto:

Implantes dentales Phibo

Uso previsto:

Los implantes dentales Phibo® estdn disefiados para ser
insertados quirdrgicamente en el tejido 6seo remanente
para sustituir la raiz dental. Los implantes dentales son
implantes versétiles disefiados para diversos tipos de
restauraciones dentales.

084355673IMPLES

MDI-DLEASICO (843656095IMPL6M
tos implantes dentales Phibo estdn clasificados como
Clasificacion: dispositivos de clase 11b segln la regla 8 {anexo VIl MDR

2017/745).

Ruta de evaluacion de la conformidad:

Anexo IX {Capitulos | y 11} «Evaluacidn de la conformidad
basada en un sistema de gestidn de la calidad y en la
evaluacion de la documentacion técnican».

Esta declaracién de canformidad se emite bajo la exclusiva responsabilidad de Phibo Dental Solutions, $.L. en
cumplimiento de las disposiciones del Reglamento (UE} 2017/745.
Por la presente declaramos que el producto sanitario especificado cumple lo dispuesto en el anexo IV y en el articulo 19
del Reglamento (UE} 2017/745 para productos sanitarios. Toda la documentacion se conserva en las instalaciones del
fabricante.

Ademas, esta declaracién de conformidad cumple lo dispuesto en el capitulo 11, seccidn 23.1, letra ), del Reglamento
{UE) 2017/745. Por la presente se declara que el producto sanitario especificado cumple lo dispuesto en el Reglamento
de Ejecucion (UE) 2021/2226 de la Comision, de 14 de diciembre de 2021, por el que se establecen disposiciones de
aplicacion del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo relativo a las instrucciones
electrdnicas de uso de productos sanitarios.

Normas aplicadas:

La documentacién técnica del producto, parte D, incluye
una lista de normas aplicables/aplicadas con el afio de
publicacidn. La lista indica si las normas estdn armonizadas
con el MDR.

Especificaciones comunes {CS}

No aplicable.

Organismo Notificado :

TUV 50D Product Service GmbH (NB 0123)
Ridlersir. 65 - 80339 Milnchen, Germany

Certificado(s) (CE) :

(15076131 0013 Rev. 00

Validez:

22-09-2030

Lugar, fecha de expedicién;
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Ignacio Mestre Juncosa
CEQ Phibo Dental Solutions
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phibo®

Implantes dentoles

Tabla 1. Implantes dentales TSA®

Declaracion de Conformidad
implantes dentales Phibo

REFERENCIA NOMBRE/DESCRIPCION SISTEMA UDI-8i BASIC UBI-DI
TSA 03.085 Implante Autorroscania Avantblast TSA® S3 L8.5mm TSA 08436560950158 084355673IMPLES
2]

TSA 03.100 Implante Autorroscante Avantblast TSA® §3 TEm — 084355673IMPLES
L10.0mm
@
TSA 03.115 Implante Autorrascante Avantblast TSA® 53 TSA HSEEETEET T 084355673IMPLES
L11.5mm
® TSA
TSA 03.130 Implante Autorroscante Avantblast TSA® 53 P — 084355673IMPLES
L13.0mm
® TSA
TSA 03.145 Implante Autorroscante Avantblast TSA® §3 G S S o 0843556731MPLES
Li4.5mm
® TSA
TSA 03.160 Implante Autorroscante Avantblast TSA® 53 18436560950202 0843556721MPLES
L16.0mm
Implante Autorroscante Avantblast TSA® 54 L6.0mm TSA
TSA 04.060 P 0843556731155 |0343656095IMPLEM
Implante Autorroscante Avantblast TSA® 54 L7.0mm TSA
TSA 04.070 e 0845567311565 |0843656095IMPLEM
Implante Aﬁtorroscante Avantblast TSA® 54 L8.5mm TSA - 7
TSA 04,085 3 08a36560350215 | 0B4355673IMPLES
' £ TSA® TSA
TSA 04.100 Implante Autcrroscante Avantblast TSA® 54 _ 08436560950226 084355673IMPLES
L10.0mm
" TSA
TSA 04.115 Implante Autorroscante Avantblast TSA® 54 184365 E0050053 084355673IMPLES
L11.5mm
® TSA
TSA 04.130 Implante Autorroscante Avanthblast TSA® 54 RO D 084355673IMPLES
1.13.0rmm
® TSA
TSA 04.145 Implante Autorroscante Avantblast TSA® 54 AR ESENEEEET 084355673IMPLES
L14.5mm _
® TSA
TSA 04.160 Implante Autorroscante Avantblast TSA® $4 A —— 084355673IMPLES
) L16.0mm .
Implante Autorroscante Avantblast TSA® 5 L6.0mm TSA
TSA 05.060 . : 084355671157y | 0843656095IMPLEM
Implante Autorroscante Avantblast TSA® 55 L7.0mm TSA
TSA 05:070 & 0843567311580 | 0BA3656095IMPLEM
Implante Autorroscante Avantblast TSA® 55 18.5mm TSA
TSA 05.085 {mP 08436560950288 0843556731IMPLES
® TSA
TSA 05.100 Implante Autorroscante Avantblast TSA® 55 e e RITeE 084355673IMPLES
] 110.Cmm
® TSA
TSA 05.115 tmplante Autorroscante Avantblast TSA® 55 (8436560950301 084355673V PLES
[11.5mm
® TSA
TSA 05.130 Implante Autorroiign;;)rﬁ\nvantbiast TSA® 55 0R43ES60950318 084355673IMPLES
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TablA 2. Implantes dentales TSH

Declaracion de Conformidad
Implantes dentales Phibo

REFERENCIA NOMBRE/DESCRIPCION SISTEMA, UPI-D! BASIC UDI-DI
Implante Autorroscante Avantblast TSH® S2
TSH 02.100 P TSH 08436560950325 8335556/ 3IMPLES
L10.0mm
Implante Autorroscante Avantblast TSH® 52
T5H 02,115 E TSH 08436560950332 084355673IMPLES
L11.5mm
implante Autorroscante Avantblast TSH® S2
TSH 02.130 P T5H 0343656095034 084355673IMPLES
L13.0mm
Implante Autorroscante Avantblast TSH® 52
TSH 02.145 ? TSH 0843656095056 | 0B4355673IMPLES
L14.5mm
Implante Autorroscante Avantblast TSH® 52
TSH 02.160 B TSH 08436560850363 084355673IMPLES
L16.Cmm
implante Autorroscante Avantblast TSH® 53 )
TSH 03.085 2 TSH 08436560850370 | 0B4355673IMPLES
L8.5mm
[mplante Autorroscante Avantblast TSH® 53
TSH 03.100 2 TSH 08436560550387 Rk ol tes
L10.0mm
Implante Autorroscante Avanthlast TSH® 53
TSH03.115 5 TSH 08436550950354 | DB4355673IMPLES
L11.5mm
Implante Autorroscante Avantblast TSH® 53
TSH 03.130 P T5H (8436560950400 Let sl all Rl
L13.0mm
Implante Autorrascante Avantblast TSH® 53
TSH 03.145 b TSH 0843656005041 | DBA355673IMPLES
L14.5mm
Implante Autorroscante Avanthlast TSH® 53
TSH 03.160 4 TSH 08436560950424 BE335gisPTES
L16.0mm
Implante Autorrescante Avantblast TSH® $4 ‘
TSH 04.060 P TSH 08435567311511 08436560951MPLEM
1.6.0mm
Implante Autorroscante Avantblast TSH® 54
TSH 04.070 g TSH 08435567311528 BEREE e UGS AIBH
L7.0mm
Implante Autorroscante Avantblast TSH® 54
TSH 04.085 a ‘ TsH 0843656050431 | 084355673IMPLES
L8.5mm
Implante Autorroscante Avantblast TSH® 54 i
TSH 04.100 P TSH 084365609504a8 | CB4353673IMPLES
L10.0mm
Implante Autorroscante Avantblast TSH® 54 g
TSH 04.115 P TSH 08435560950455 084355673IMPLES
L11.5mm
Implante Autorroscante Avantblast TSH® 54
TSH 04.130 d TSH 0843656005046 | DB4355673IMPLES
L13.0mm
Implante Autorroscante Avantbiast TSH® S4
TSH 04.145 : TSH 08436560950479 B0 elaIHIPLES
L14.5mm
Implante Autorroscante Avantblast TSH® 54
TSH 04.160 g TSH 08436560950455 | OB4355673IMPLES
L16.0mm
Implante Autorroscante Avantbiast TSH® 55
TSH 05.060 B TSH 08435567311535 Uik eleao ol L o)
L6.0mm
Implante Autorroscante Avantblast TSH® 55
TSH 05.070 P TSH 0843556731154 0843656095IMPLEM
L7.0mm
Implante Autorroscante Avantblast TSH® 55
TSH 05.085 P TSH 08436560950493 084355673IMPLES
L8.5mm
Implante Autorroscante Avantblast TSH® 55
TSH 05.100 P L10.0mm TSH 0843656050509 | C04395673IMPLES
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Declaracion de Conformidad
implontes dentoles Phibo

REFERENCIA NOMBRE/DESCRIFCIGN SISTEMA UDI-DI BASICUDI-DI
implante Autorroscante Avantblast TSH® S5
TSH 05.115 L11.5mm TSH 08436560950516 Osdesnbis KPS
Implante Autorroscante Avantblast TSH® S5
TSH05.130 L13.0mm TSH 08436560950523 GERSSSETSINECES
Toblo 3. Implantes dentales Aurew Evo
REFERENGHA NOMBRE/DESCRIPCION SISTEMA UDI-DI BASIC HDI-DI.
Implante Aurea Evo Narrow Platform @ 3.5mm
EVO NP 085 . AUREA EVO (8436560950011 084355673IMPLES
Longitud 8.5mm
Implante Aurea Eve Narrow Platform @ 3.5mm 084355673IMPLES
EVO NP 100 . AUREA EVO 08436560950028
Longitud 10.0mm
Implante Aurea Evo Narrow Platform @ 3.5mm 0843555673IMPLES
EVO NP 115 . AUREA EVO D8436560950035
Longitud 11.5mm
Implante Aurea Evo Narrow Platform @ 3.5mm 0843556 73IMPLES
EVO NP 130 . AUREA EVO 08436560950042
Longitud 13.0mm
Implante Aurea Evo Narrow Platform @ 3.5mm 084 73IMPLES
EVO NP 145 P . AUREA EVO 08436560950059 84355673IM
Longitud 14.5mm
Implante Aurea Eve Regular Platform @ 4.3mm 084355673IMPLES
EVO RP 085 . AUREA EVO 08436560950066
Longitud 8.5mm
Implante Aurea Evo Regular Platform ¢ 4.3mm 4 73MPLE
EVO RP 100 F . g AUREA EVC 08436560950073 252030 0AIMRLES
Longitud 10.0mm
Implante Aurea Eve Regular Platform @ 4.3mm 084355673IMPLES
EVORP 115 3 , g AUREA EVO 08436560950080
Longitud 11.5mm
Implante Aurea Evo Regular Platform @ 4.3mm 084355673IMPLES
EVO RP 130 . AUREA EVO 0843656095C097
Longitud 13.0mm
Implante Aurea Evo Regular Platform @ 4.3mm
EVORP 145 P . & AUREA EVO 08436560950103 084355673IMPLES
Longitud 14.5mm
Implante Aurea Evo Regular Platform @ 4.8mm
EVO RP 48085 \ AUREA EVO 08435567311634 0843656095 IMPLEM
Langitud 8.5mm
Implante Aurea Evo Regular Platform @ 4.8mm
EVO RP 48100 . AUREA EVC 08435567311597 0843656095IMPLEM
Lengitud 10.0mm
Implante Aurea Evo Regular Platform @ 4.8mm
EVO RP 48115 . AUREA EVO 08435567311603 0843656095IMPLEM
Longitud 11.5mm
Implante Aurea Evo Regular Platform @ 4.8mm
EVO RP 48130 . AUREA EVC 08435567311610 0843656095/MPLEM
Lengitud 13.0mm
Implante Aurea Evo Regular Platform @ 4.8mm
EVO RP 48145 . AUREA EVC 08435567311627 0843656095IMPLEM
Longitud 14.5mm
Implante Aurea Evo Wide Platform @ 5.5mm
EVO WP 085 < AUREA EVO 08436560950110 S TV REE
Loengitud 8.5mm
Implante Aurea Evo Wide Platform @ 5.5mm
EVO WP 100 . ; AUREA EVO 08436560950127 084355673IMPLES
Longitud 10.0mm
Implante Aurea Evo Wide Platform @ 5.5mm
EVO WP 115 : . AUREA EVC 08436560950134 G tnaIMELES
Longitud 11.5mm
Implante Aurea Evo Wide Platform @ 5.5mm
EVO WP 130 3 AUREA EVC 08436560950141 OSDEPERAIMELES

Longitud 13.0mm
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