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Declaragdo de Conformidade
Implantes dentdrios Phibo

Fabricante:

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

SRN [numero Gnico de registo}

ES-MF-000024464

Representante europeu:

Ndo aplicavel. A Phibo Dental Sclutions, S.L. tem a sua sede
social em Espanha, Estado-Membro da Unido Europeia,
pelo gue ndo & necessario designar um representante
autorizado que atue em seu nome,

Nome do produto:

Implantes dentdrios Phibo

Utilizagdo prevista:

Os implantes dentdrios Phibo® destinam-se a ser
introduzidos cirurgicamente no tecido ésseo remanescente
para substituir a

raiz dentdria. Os implantes dentdrios sdo implantes
versatels, concebidos para diferentes tipos de
restauracdes.

BASIC UDI-DI

084355673IMPLES
0843656095IMPL6M

Classificagdo:

Os implantes dentdrios Phibo sdo classificados como
dispositivos de Classe Ilb pela Regra 8 {Anexo VII RDM
2017/745),

Via de avaliacdo da conformidade:

Anexa IX {Cap. | e tll) “Avaliacdo da Conformidade com base
num Sistema de Gestdo da Qualidade e na avaliagdo da
Documentacio Técnica”.

Esta declaragdo de conformidade é emitida sob a exclusiva responsabilidade da Phibo Dental Solutions, S.L., nos termos
das disposi¢des do Regulamento (UE) 2017/745.
Deciaramaos, por este meio, que o dispositivo médico especificado cumpre o disposto ne Anexo IV e no artigo 19.2 do
Regulamento {(UE} 2017/745 relativo aos dispositivos médicos. Toda a documentagio de apoio € conservada nas
instalagdes do fabricante.

Além disso, a presente declaragdo de conformidade estd de acordo com a seccio 23.1, alinea f), do capitulo Hl do
Regulamento (UE) 2017/745. Declaramos, por este meio, que o dispositivo médico especificado cumpre o disposte no
Regulamento de Execugdo (UE) 2021/2226 da Comissdo, de 14 de dezembro de 2021, que estabelece regras de
aplicacdo do Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Eurapeu e do Consetho no que diz respeito s instrucdes
eletrdnicas de utilizagdo dos dispositivos médicos.

Normas aplicadas:

Uma lista de normas aplicdveis/aplicadas com o ano de
publica¢do faz parte da Documentacdo Técnica do Produto,
Parte D. A lista indica se as normas estio ou nido
harmonizadas com o RDM.

Especificagbes comuns {CS}

Nao aplicavel.

Organismo notificado:

TUV SUD Product Service GmbH (NB 0123)
Ridlerstr. 65 - 80339 Milnchen, Germany

Certificado(s) {CE):

(15076131 0013 Rev. 00

Assinatura”

Validade: 22-05-2030)
Local e data de emissdo:  Sentmenat] AZ{A4 /1025
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Ignacio Mestre Juncosa
CEQ Phibo Dental Solutions
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Implantes dentdrios

Tabela 1. implantes dentdrios TSA®

Declaragdio de Conformidade
implantes dentdrios Phibo

REFERENCIA | NOME/DESCRIGAO{EN) SISTEMA uDI-{DY) UBL-BLBASICO
TSA 03.085 Implante Autorroscante Avantblast TSA® $3 L8.5mm|  TSA  |08436560950158 |00 +305673IMPLES
®
TSA 03.100 Implante Autorroscante Avantblast TSA® 53 TSA T —— 084355673IMPLES

L10.0mm
®
TSA 03.115 Implante Autarroscante Avantblast TSA® 53 TSA eSO 084355673 IMPLES
L11.5mm
® TSA
TSA 03.130 Implante Autorroscante Avantblast TSA® 53 084365609507189 084355673IMPLES
L13.0mm
® TSA
TSA 02.145 Implante Autorroscante Avantblast TSA® 53 HSGEEIES TS 084355673 IMPLES
L14.5mm
® TSA
TSA 03.160 Implante Autorroscante Avantbiast TSA® 53 ST —— 084355673IMPLES
L16.0mm
Implante Autorroscante Avantblast TSA® 54 L6.0mm TSA
TSA 04.060 3 08435567311550 |0B43656095IMPLEM
Implante Autorroscante Avantblast TSA® 54 L7.0mm TSA
TSA 04.070 P 0843556731155 |0B43656095IMPLEM
Implante Autorroscante Avantblast TSA® 54 L8.5mm TSA
TSA 04.085 P 08436560950219 | 0B4355673IMPLES
® TSA
TSA 04.100 Implante Autorroscante Avantblast TSA® S4 ST— 084355673IMPLES
L10.0mm
® TSA
TSA 04.115 Implante Autorroscante Avantblast TSA® 54 TR 084355673IMPLES
L11.5mm
® TSA
TSA 04.130 Implante Autorroscante Avantblast TSA® 54 0BA36560550240 084255673IMPLES
L13.0mm
& TSA
TSA 04.145 Implante Autorroscante Avanthlast TSA® 54 e IEEIT 084355673 IMPLES
L14.5mm
® TSA
TSA 04.160 Implante Autorroscante Avantblast TSA® 54 R 084355673IMPLES
L16.0mm
Implanta Autorroscanta Avantbiast TSA® $5 L6.0mm TSA
TSA 05.060 P 08435567311573 0843656095IMPLEM
Implante Autorroscante Avantbiast TSA® S5 L7.0mm TSA
TSA 05.070 P 08435567311580 0843656095IMPLEM
Imgplante Autorroscante Avantblast TSA® S5 L8.5mm TSA
TSA 05.085 B 02435560950288 084355673IMPLES
® TSA
TSA 05.100 Implante Autorroscante Avantblast TSA® 85 SR EOEERaEE 084355673IMPLES
L10.0mm
& TSA
TSA 05.115 Implante Autorroscante Avantbiast TSA® 55 08436560950501 084355673IMPLES
L11.5mm
® TSA
TSA 05.130 Impiante Autorroiigng?nﬁjva ntblast TSA® 55 S EEECEEaETE 084355673IMPLES
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Tabela 2. Implantes dentdrios TSH

Declaracéio de Conformidade
implantes dentdrios Phibo

REFERENCIA NOME/DESCRICAO{EN) SISTEMA UDI-{D1) UBi-DI BASICO
Implante Autcrroscante Avantblast TSH® 52
TSH 02.100 § TSH (8436560550325 084355673IMPLES
L10.0mm
tmplante Autorroscante Avantblast TSH® 52
T5H 02.115 P TSH 08436560950332 UB4355673IMPLES
L11.5mm
Implante Autorroscante Avantblast TSH® 52
TSH 02.130 & e 08436560950349 | OB4355673IMPLES
L13.0mm
Implante Autorroscante Avantblast TSH® 52
TSH 02.145 P TSH 08436560950256 084355673IMPLES
L14.5mm
Implante Autorroscante Avantblast TSH® §2
TSH 02.160 g TSH 08436560950363 084355673IMPLES
L16.0mm
Implante Autorroscante Avantblast TSH® 53
TSH 03.085 B TSH 08436560950370 084355673IMPLES
L.8.5mm
Implante Auterroscante Avantblast TSH® 53
TSH 03.100 P TSH 08436560950387 084355673IMPLES
L18.0mm
Implante Autorroscante Avanthlast TSH® 83
TSH 03.115 2 TSH 08436560950394 084355673IMPLES
L11.5mm
Implante Autorroscante Avantblast TSH® 53
TSH 03.130 g TSH 08436560950400 084355673IMPLES
L13.0mm
Implante Autorroscante Avantblast TSH® S3
TSH 03.145 . TSH 08436560950417 | 0B4355673IMPLES
L14.5mm
Implante Autorroscante Avantblast TSH® 53
TSH 03.160 B - 0843656095024 | 084355673IMPLES
L16.0mm
Implante Autorroscante Avantblast TSH® 54
TSH 04.060 E TSH 08435567311511 0843656095IMPLEM
L6.Omm
Implante Autorroscante Avanthlast TSH® 54
TSH 04.070 P TSH 08435567311528 0843656035IMPLEM
L7.Cmm
Implante Autorroscante Avantblast TSH® $4
TSH 04.085 B TSH 08436560950431 084355673IMPLES
L8.5mm
implante Autorroscante Avantblast TSH?® 54
TSH 04.100 B TSH 0843656095048 | 0S4355673IMPLES
Li0.0mm
Implante Autorroscante Avantblast TSH® 54
TSH 04.115 4 — 08436560950455 | 0B4355673IMPLES
L11i.5mm
Implante Autorroscante Avantblast TSH® 54
TSH 04.130 B TSH 0843656005046 | U84325673IMPLES
L13.0mm
Implante Auterroscante Avantblast TSH® 54
TSH 04.145 i = 08436560950479 | 084355673IMPLES
L14.5mm
Implante Autorroscante Avantblast TSH® 54
TSH 04.160 2 TsY 08435560950436 084355673IMPLES
L16.0mm
Implante Autorroscante Avantblast TSH® 55
TSH 05.060 g TSH 08435567311535 | 0B43656095IMPLEM
L6.0mm
Implante Autorroscante Avantblast TSH® S5
TSH 05.070 2 TSH 0843556731154 (843656095|MPLEM
L7.0mm
Implante Autorroscante Avantiolast TSH® 55
TSH 05.085 P TSH 02426560950493 084355673IMPLES
L&.5mm
Implante Autorroscante Avantblast TSH® S5
TSH 05.100 P L10.0mmm TSH 8426550950509 084355673IMPLES
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Declaracdo de Conformidade
Implontes dentdrios Phibo

REFERENCIA NOME/DESCRICAO[EN) SISTEMA UDI-({D1} UDI-DI BASICO
Implante Autorroscante Avantblast TSH® S5
TSH 05.115 & TSH 08436560950516 084355673IMPLES
L11.5mm
Implante Autorroscante Avantblast TSH® S5
TSH 05.130 P T5H 08436560950523 084355673IMPLES
L13.0mm
Tabela 2. implantes dentdrios Aurea Evo
REFERENCIA NEME/DESCRICAOIEN) SISTEMA ubI-(DI) UDL-D] BASICO:
EVoNpogs | 'MPlante Aurea Evo Narrow Platform @ 3.5mm | ees puo | 0436560950011 | 084355673IMPLES
Comprimento 8.5mm
084355673IMPLES
EVO NP 100 Implante Aurea Evc? Narrow Platform @ 3.5mm AUREA EVO 08435560950028
Comprimentc 10.0mm
084355673IMPLES
EVO NP 115 Implante Aurea Ev<.3 Narrow Platform @ 3.5mm AUREA EVO 08436560050035 84355
Comprimento 11.5mm
. 084355673IMPLES
EVO NP 130 Implante Aurea Ev? Narrow Platform @ 3.5mm AUREA EVO 08436560450042
Comprimento 13.0mm
084355673IMPLES
EVO NP 145 Implante Aurea Evc? MNarrow Platform @ 3.5mm AUREA EVO 08436550950059
Comprimento 14.5mm
Implante Aurea Evo Regular Platform @ 4.3mm 084355673IMPLES
EVO RP 085 Comprimento 8.5mm AUREA EV( 08436560950066
Implante Aurea Evo Regular Platform @ 4.3mm 084355673IMPLES
EVQ RP 100 Comprimento 10.0mm AUREA EVC 08436560950073
084355673IMPLES
EVO RP 115 Implante Aurea EV(? Regular Platform @ 4.3mm AUREA EVO 08436560950080
Comprimento 11.5mm
084355573IMPLES
EVORp13p | MPlante Aurea EvoRegular Platform @4.3mm |\ oes ey | 0436560950007
Comprimente 13.0mm
! 084355673IMPLES
EVO RP 145 Imptante Aurea Evg Regular Platform @ 4.3mm AUREA EVO 8436560950103
Comprimento 14.5mm
Implante Aurea Evo Regular Platform @ 4.8mm
EVO RP 48085 Comprimento 8.5mm AUREA EVO 08435567311634 0843656095IMPLEM
Implante Aurea Evo Regular Platform @ 4.8mm
EVO RP 48100 Comprimento 10.0mm AUREA EVO 08435567311597 0843656095IMPLEM
Implante Aurea Evo Regular Platform @ 4.8mm
EVORP 48115 Comprimento 11.5mm AUREA EVO 08435567311603 0843656095IMPLEM
Implante Aurea Evo Regular Platform @ 4.8mm
EVO RP 48130 Comprimento 13.0mm AUREA EVQ 08435567311610 0843656095IMPLEM
Implante Aurea Evo Regular Platform @ 4.8mm
EVO RP 48145 Comprimento 14.5mm AUREA EVO 08435567311627 0843656095IMPLEM
Implante Aurea Evo Wide Platform & 5.5mm 084355673IMPLES
EVO WP 085 Comprimento 8.5mm AUREA EVO 08436560950110
Implante Aurea Evo Wide Platform @ 5.5mm 084355673IMPLES
EVO WP 100 Comprimento 16.0mm AUREA EVC 08436560950127
i L 084355673IMPLES
Evowpiys | MPlanteAurea EvoWide Platform @5.5mm 1 een evo | 08436560950134
Comprimento 11.5mm
EVO WP 130 Implante Aurea Evo Wide Platform @ 5.5mm AUREA EVO 0843656095011 084355673IMPLES

Comprimentc 13.0mm

FORM4.1-00007 V.00

DOC-00001 V.00

Pagina 4 de 5




phlb O & Declaracéo de Conformidade

implantes dentdrics Phibo

CONTROLO DE VERSOES

VERSAO DATA MODIFICACOES

00 A2 | 202" Primeira vers3o do documento.
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