DENTAL SOLUTIONS
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B K ONFORMITATSERKLARUNG/ SIEDECLARATION OF CONFORMITY/ I I DECLARATION DE
cONFORMITE/ B I DICHIARAZIONE DI CONFORMITA/ == DECLARACION DE CONFORMIDAD /
mmDEKLARACJA ZGODNOSCI/ == FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE/

= == OVERENSSTEMMELSESERKLARING/ ate SAMSVARSERKLZERING/
] L]
+= VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS/ mmm VERKLARING VAN OVEREENSTEMMING/ = AHAQIH
IYMMOP®Q3IH:/ == IZJAVA O SUKLADNOSTI/ il DECLARATIE DE CONFORMITATE/ Bl ATITIKTIES

DEKLARACIJA/ I PROHLASENI O sHODE/ IEM vYHLASENIE O ZHODE/
s MEGFELELGSEGI NYILATKOZAT

E= Wir, die Flrma/Els We, the company/l B Nous, la compagnie/ I I Noi della compagnla/= Nosotros, la Compafiia/
-IVIy, Spofka/-- Vi, foretaget/ = == Vi, virksomheden/ 'I_ Vi, selskapet/'l- Me, yht|o/ == \Vij, het bedrijf/
n stoupaa/—ﬁ— Mi, tvrtka/l l Noi, companla/ B \es, bendrove/ h My, spole¢nost/

=l My, spoloénost/ = Mi, a vallalat

Whitepeaks Dental Solutions GmbH
Weikenrott 17 — 46499 Hamminkeln — Germany
SRN: DE-MF-000021120

= orklart in alleiniger Verantwortung, dass das nachfolgende Produkt
ERE declares under our sole responsibility that the following product
B B déclare sous notre seule responsabilité que le produit suivant
B B dichiara sotto la nostra esclusiva responsabilita che il seguente prodotto
= declara bajo nuestra exclusiva responsabilidad que el siguiente producto
mm oS$wiadcza na naszg wytgczng odpowiedzialnosé, ze nastepujgcy produkt
Em forsakrar pa eget ansvar forklara att féljande produkt
am alene erklaerer, at fplgende produkt
i= erkleere p3 eget ansvar at falgende produkt
'l- ilmoitamme yksinomaisella vastuullamme, ettd seuraava tuote on
== verklaart onder hun eigen verantwoordelijkheid dat het volgende product
= SnAwvouv pe amokAELOTIKA Toug uBivn 6TL To akdAouBo rpoidv
=== pod njihovom isklju¢ivom odgovorno¢u izjavljuju da je sljedeci proizvod
BB declar§, pe propria rdspundere, cd urmatorul produs
mm iSimtinai savo atsakomybe pareiskiame, kad Sis gaminys
s prohlasuje na vlastni odpovédnost, Ze nasledujici vyrobek
Em vyhlasuje na vlastni zodpovednost, Ze tento vyrobok
—_— kijelentjuk, hogy kizarodlagos felelGsséglinkre a kévetkez6 termék

Basis / Basic UDI-DI
CopraPoly FLEX ++EWPDCKPOEK

B 5 uf welches sich diese Erkldrung bezieht, die anwendbaren grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen
der VERORDNUNG (EU) 2017/ 745 (MDR) erfiillt.
£ to which this declaration relates complies with the applicable essential safety and performance requirements of
REGULATION (EU) 2017/ 745 (MDR).
B B auquel cette déclaration se rapporte est conforme aux exigences essentielles de sécurité et de performance
applicables du REGLEMENT (UE) 2017/ 745 (MDR).
B B a cuisi riferisce questa dichiarazione & conforme ai requisiti essenziali di sicurezza e prestazione applicabili del

REGOLAMENTO (UE) 2017/ 745 (MDR).

=— al que se refiere esta declaracién cumple con los requisitos esenciales de seguridad y rendimiento aplicables del
REGLAMENTO (UE) 2017/ 745 (MDR).

copyright Whitepeaks Dental Solutions GmbH, Seite 1 von 9, Revision 0 release on: 01.03.2024 JK




=
WHITEPEAKS

DENTAL SOLUTIONS

mm do ktdrego odnosi sie niniejsza deklaracja, jest zgodny z majgcymi zastosowanie zasadniczymi wymaganiami
dotyczacymi bezpieczenstwa i dziatania zawartymi w ROZPORZADZENIU (UE) 2017/ 745 (MDR).
== som denna deklaration avser uppfyller de tillampliga grundldggande sdkerhets- och prestandakraven i

forordning (EU) 2017/745 (MDR).

FORORDNING (EU) 2017 / 745 (MDR).

if= som denne erklaeringen gjelder for, er i samsvar med gjeldende

FORSKRIFT (EU) 2017/ 745 (MDR).

o= 5hon tama vakuutus liittyy, on sovellettavien olennaisten turvallisuus

ASETUS (EU) 2017/ 745 (MDR).

som denne erklaering vedrgrer, er i overensstemmelse med de geeldende vasentlige

== waarop deze verklaring betrekking heeft, voldoet aan de toepasselijke essentiéle veiligheids- en estatievoorschriften

van VERORDENING (EU) 2017/745 (MDR).
F—]

E= v onola adopd n napoloa SAAWGCN oUUUOPWVETAL UE TLG EGAPUOOTEEC BAOLKEC AMAULTAOELS AODAAELOG KO

emb6oewv Tou KANONIZMOY (EE) 2017/745 (MDR).

=== na koje se odnosi ova izjava u skladu je s primjenjivim bitnim zahtjevima u pogledu sigurnosti i uspje$nosti

uredbe (EU) 2017\/745 (MDR).

BB Ia care se referd prezenta declaratie respecta cerintele esentiale de sigurantd si performanta aplicabile din

REGULAMENTUL (UE) 2017/745 (MDR).

mm su kuriuo susijusi i deklaracija, atitinka taikomus esminius saugos ir eksploataciniy savybiy reikalavimus, nustatytus

Reglamente (ES) 2017/ 745 (MDR).

= ke kterému se toto prohlaseni vztahuje, spliiuje prislusné zdkladni pozadavky na bezpecnost a funkénost podle

NARIZENI (EU) 2017/745 (MDR).

ktorého sa toto vyhlasenie tyka, spifia uplatnitelné zakladné poziadavky na bezpeénost a vykon podla

NARIADENIA (EU) 2017/745 (MDR).

== amelyre ez a nyilatkozat vonatkozik, megfelel az (EU) 2017/745 RENDELET (MDR) alkalmazandé alapvetd biztonsagi

és teljesitménykovetelményeinek.

E=® Siehe Anhang zur Konformitatserklarung
ElE See annex to the declaration of conformity
B B Voir I'annexe de la déclaration de conformité
B B vedere I'allegato alla dichiarazione di conformita
—— Véase el anexo de la declaracién de conformidad
B Patrz Zatacznik do deklaracji zgodnosci
== Se bilagan till férsdkran om 6verensstimmelse
= == Se bilaget til overensstemmelseserklaeringen

I ]
-‘l‘- Se vedlegg til samsvarserklaeringens
e Ks. vaatimustenmukaisuusvakuutuksen liite

|
= Zie Bijlage bij de Verklaring van conformiteitsverklaring

= BA£me mapaptnua tne SHAWONG CUUPOPPWONS
=== Vidjeti Dodatak Izjavi o sukladnosti
l I A se vedea anexa la declaratia de conformitate
I /! atitikties deklaracijos prieda
h Viz ptiloha prohlaseni o shodé

ElPori prilohu k vyhlaseniu o zhode
]

mmmm 45d 2 megfelelGségi nyilatkozat mellékletét
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E=8 |ndikation/ Zweckbestimmung
Das Produkt ist ein Medizinprodukt der Klasse lla, das zur Herstellung eines invasiven Produktes, namlich Aufbissschienen,
therapeutischen Schienen, Bissregulatoren und Bohrschablonen angedacht ist, welches zur langfristigen Anwendung in der

Mundhohle bis zum Rachen vorgesehen ist und nicht von der Schleimhaut resorbiert werden kann.

Das Produkt ist farblos und dient zur Herstellung von Schienen. Ein permanenter Verbleib in der Mundhohle ist indiziert.

EiZ Indication/ intended use
The product is a class lla medical device intended for the manufacture of an invasive product, namely occlusal splints,
therapeutic splints, bite regulators and dental drill guides, which is intended for long-term use in the oral cavity up to the
pharynx and cannot be absorbed by the mucous membrane.
The product is colorless and is used for the fabrication of splints. Permanent retention in the oral cavity is indicated.
B B Indication/ finalité
Le produit est un dispositif médical de classe lla destiné a la fabrication d'un produit invasif, a savoir des gouttiéres
occlusales, des gouttiéres thérapeutiques, des régulateurs d'occlusion et des guides chirurgicaux, qui est prévu pour une
utilisation a long terme dans la cavité buccale jusqu'au pharynx et qui ne peut pas étre résorbé par la muqueuse.
Le produit est incolore et sert a la fabrication de gouttiéres. Il est indiqué de le laisser en permanence dans la cavité buccale.
I I Indicazione/ Uso previsto
Il prodotto & un dispositivo medico di classe Ila destinato alla fabbricazione di un prodotto invasivo, vale a dire bite occlusali,
bite terapeutici, regolatori del morso e dime di foratura, che e destinato all'uso a lungo termine nella cavita orale fino alla
faringe e non puo essere assorbito dalla membrana mucosa.
Il prodotto & incolore e viene utilizzato per la realizzazione di bite. E indicata la ritenzione permanente nella cavita orale.
= Indicacién/ Uso previsto
El producto es un producto sanitario de la clase lla destinado a la fabricacion de un producto invasivo, a saber, férulas
oclusales, férulas terapéuticas, reguladores de mordida y plantillas de perforacion, que estd destinado a un uso prolongado
en la cavidad bucal hasta la faringe y no puede ser absorbido por la mucosa.

El producto es incoloro y se utiliza para la fabricacion de férulas. Estd indicada la retencion permanente en la cavidad bucal.

== Wskazanie/Przeznaczenie

Produkt jest wyrobem medycznym klasy lla przeznaczonym do wytwarzania produktu inwazyjnego, a mianowicie
szyn okluzyjnych, szyn terapeutycznych, regulatoréw zgryzu i szablonéw do wiercenia, ktory jest przeznaczony do
dtugotrwatego stosowania w jamie ustnej az do gardta i nie moze by¢ wchtaniany przez btone sluzowa.

Produkt jest bezbarwny i stuzy do wytwarzania szyn. Wskazana jest stata retencja w jamie ustne;.

-- . . .. .
m = Indikation/Avsedd anvindning
Produkten ar en medicinteknisk produkt i klass Ila avsedd for tillverkning av en invasiv produkt, ndmligen bettskenor,
terapeutiska skenor, bettregulatorer och borrmallar, som ar avsedd fér langvarig anvandning i munhalan upp till svalget och

som inte kan absorberas av slemhinnan.

Produkten ar farglos och anvands for tillverkning av skenor. Permanent retention i munhalan &r indicerad.
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== Angivelse/ tilsigtet anvendelse
Produktet er medicinsk udstyr i klasse lla, der er beregnet til fremstilling af et invasivt produkt, nemlig okklusionsskinner,
terapeutiske skinner, bidregulatorer og boreskabeloner, som er beregnet til langvarig brug i mundhulen op til sveelget, og
som ikke kan absorberes af slimhinden.
Produktet er farvelgst og anvendes til fremstilling af skinner. Permanent retention i mundhulen er indiceret.
if= Indikasjon/tiltenkt bruk
Produktet er et medisinsk utstyr i klasse Ila beregnet for fremstilling av et invasivt produkt, nemlig bittskinner,
terapeutiske skinner, bittregulatorer og boreskinner, som er beregnet for langvarig bruk i munnhulen opp til svelget
og som ikke kan absorberes av slimhinnen.
Produktet er fargelgst og brukes til fremstilling av skinner. Permanent oppbevaring i munnhulen er indikert.
#= Kiyttoaihe/ kiyttotarkoitus
Tuote on luokan lla lIddkinnallinen laite, joka on tarkoitettu invasiivisen tuotteen eli okklusiivisten lastojen, terapeuttisten
lastojen, purennan saatolaitteiden ja porausmallien valmistukseen, joka on tarkoitettu pitkdaikaiseen kayttoon suuontelossa
nieluun asti ja joka ei voi imeytya limakalvoille.
Tuote on variton ja sitd kdytetdaan lastojen valmistukseen. Pysyva sdilyttdminen suuontelossa on indikoitu.
= Indicatie/ Beoogd gebruik
Het product is een medisch hulpmiddel van klasse lla bestemd voor de vervaardiging van een invasief product, namelijk
occlusale spalken, therapeutische spalken, beetregulatoren en boorsjablonen, dat bestemd is voor langdurig gebruik in de

mondholte tot in de keelholte en niet door het slijmvlies kan worden opgenomen.

Het product is kleurloos en wordt gebruikt voor de vervaardiging van spalken. Permanente retentie in de mondholte is
aangewezen.

= ‘Evberfn/ npoPAenépevn xpion

To mpoiodv eival £va LATPOTEXVOAOYLKO TTPoiov TG Katnyoploag lla mou mpoopiletal yla tnv KATOoOKEUN EMEUPBATIKOU
npoidvtog, SnAadn amodpakTikwy vapbnkwv, BepameuTkwy vapdnkwy, puBULOTWY SOYKWHOTOG KAl TPOoTUNWV dldtpnong,
TO omolo mpoopileTal yla Hakpoxpovia Xpnon oTn OTOMATIKA KOAOTNTA HEXPL To dapuyya Kat Sev pmopei va anoppodnBet

amno 1o BAevvoyovo.

To TpoloV eival AXpwWHO Kol XPNOLUOTOLELTAL yLa TNV KATOOKEUH vapBnkwy. EveelkvuTal n LOVLUN TTAPAOVH] TN GTOLOTIKN
KoWotnTa.

— Indikacija/ svrha
A termék egy lla. osztalyba tartozoé orvostechnikai eszkdz, amelyet olyan invaziv termék, nevezetesen okkluzalis sin, terdpias
sin, harapasszabdlyozo és furdsablon gyartdsara szdnnak, amelyet a szajliregben a garatig tarté hosszu tavu hasznalatra
szannak, és amely nem szivédik fel a nyalkahartyan.
A termék szintelen, és sinkészitésre szolgal. A szajlregben vald tartés megtartasa javallott.
BB Indicatie/ Utilizare preconizata
Produsul este un dispozitiv medical din clasa lla destinat fabricdrii unui produs invaziv, si anume atele ocluzale, atele

terapeutice, regulatoare de muscatura si sabloane de foraj, care este destinat utilizarii pe termen lung in cavitatea bucala
pana la faringe si nu poate fi absorbit de membrana mucoasa.
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Produsul este incolor si se utilizeaza pentru confectionarea atelelor. Este indicatd retentia permanenta in cavitatea bucala.
B Indikacija / numatoma naudojimas

Sis gaminys yra lla klasés medicinos prietaisas, skirtas invaziniam gaminiui, t. y. okliuziniams jtvarams, terapiniams jtvarams,
sgkandzio reguliatoriams ir grezimo Sablonams, kurie skirti ilgalaikiam naudojimui burnos ertméje iki ryklés ir kuriy negali
absorbuoti gleiving, gaminti.

Produktas yra bespalvis ir naudojamas pleiStams gaminti. Nuolatinis laikymas burnos ertméje yra nurodytas.
b= Indikace/ zamyzlené pousziti
y p

Vyrobek je zdravotnicky prostfedek tfidy lla uréeny k vyrobé invazivniho vyrobku, konkrétné okluznich dlah, terapeutickych
dlah, reguldtort skusu a vrtacich Sablon, ktery je uréen k dlouhodobému poufZiti v Ustni dutiné aZ po hltan a nem(ze byt
absorbovan sliznici.

Vyrobek je bezbarvy a pouziva se k vyrobé dlah. Je indikovdana trvala retence v dutiné Ustni.
ﬁu ol —__ _p
Indikacia/zamyslané pouiitie

Vyrobok je zdravotnicka pomocka triedy Ila uréena na vyrobu invazivneho vyrobku, konkrétne okluzalnych dlah,
terapeutickych dlah, reguldtorov skusu a vrtacich Sablén, ktora je uréena na dlhodobé pouzivanie v Ustnej dutine az po hltan
a nemoze sa vstrebat sliznicou.

Vyrobok je bezfarebny a pouziva sa na vyrobu dlah. Je indikovana trvala retencia v Ustnej dutine.
=== Javallat/ Rendeltetésszerii hasznalat

A termék egy lla. osztalyba tartozoé orvostechnikai eszkdz, amelyet olyan invaziv termék, nevezetesen okkluzalis sin, terdpias
sin, harapasszabdlyozo és furdsablon gyartdsara szdnnak, amelyet a szajliregben a garatig tarté hosszu tavu hasznalatra
szannak, és amely nem szivédik fel a nydlkahartyan.

A termék szintelen, és sinkészitésre szolgal. A szajlregben vald tartés megtartasa javallott.

B Das Konformitidtsbewertungsverfahren wurde nach
Anhang IX, Kapitel | und Il der Verordnung (EU) 2017/ 745 (MDR), sowie einer Bewertung der technischen Dokumentation
— gemafR Abschnitt 4 jenes Anhangs - durchgefiihrt.
ERE The conformity assessment procedure was carried out according to
Annex IX, Chapters | and Ill of Regulation (EU) 2017/ 745 (MDR), as well as an assessment of the technical documentation -
according to Section 4 of that Annex.
B B La procédure d'évaluation de la conformité a été effectuée conformément
I'annexe IX, chapitres | et lll, du réglement (UE) 2017/745 (MDR), ainsi qu'une évaluation de la documentation technique,
conformément a la section 4 de ladite annexe.
B B La procedura di valutazione della conformita é stata effettuata secondo
Allegato IX, capitoli | e lll del regolamento (UE) 2017/ 745 (MDR), e una valutazione della documentazione tecnica -
secondo la sezione 4 di tale allegato.
= El procedimiento de evaluacién de la conformidad se llevé a cabo de acuerdo con
Anexo IX, capitulos | y Il del Reglamento (UE) 2017/ 745 (MDR), y una evaluacién de la documentacion técnica - segun la
seccion 4 de dicho anexo.
mm Procedura oceny zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z
zatacznik IX, rozdziaty 1 i lll do rozporzadzenia (UE) 2017/ 745 (MDR), oraz ocena dokumentacji technicznej - zgodnie z
sekcja 4 tego zatacznika.
E= Forfarandet for beddmning av 6verensstimmelse genomférdes i enlighet med
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Kapitel | och Ill i bilaga IX till férordning (EU) 2017/745 (MDR) och en bedémning av den tekniska dokumentationen - i
enlighet med avsnitt 4 i den bilagan.
mm Overensstemmelsesvurderingsproceduren blev gennemfgrt i henhold til
Bilag IX, kapitel I og Ill, i forordning (EU) 2017/745 (MDR) og en vurdering af den tekniske dokumentation - i henhold til
afsnit 4 i naevnte bilag.
if= Overensstemmelsesvurderingsprosedyren var etterp3
Vedlegg IX, kapittel | og 11l i forordning (EU) 2017/745 (MDR), samt en evaluering av den tekniske dokumentasjonen -
utfgrt i samsvar med vedleggets § 4.
== \Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely suoritettiin seuraavien standardien mukaisesti
asetuksen (EU) 2017/745 liitteessa IX olevan I ja Il luvun (MDR) seké teknisten asiakirjojen arviointi - kyseisen liitteen 4
jakson mukaisesti.
== De overeenstemmingsbeoordelingsprocedure werd uitgevoerd volgens
bijlage IX, hoofdstukken I en Ill, van Verordening (EU) 2017/745 (MDR), en een beoordeling van de technische
documentatie - overeenkomstig punt 4 van die bijlage.
E= H Suabikooia afloAdynong tng ouupdpdwonc mpaypotonolienke cupudwva te
Napdaptnua IX, kepahata | kat lll tou kavoviopov (EE) 2017/745 (MDR), kat a§loAdynon tou texvikol ¢pakélou -
cUpdwWva KE TO TUAA 4 TOU €V AOYW TIOPAPTHLOTOC,.
== Postupak ocjenjivanja sukladnosti bio je poslije
Prilog IX, poglavlje I. i lll. Uredbe (EU) 2017/745 (MDR), kao i procjena tehni¢ke dokumentacije - provedene u skladu s
odjeljkom 4. Priloga.
BB Procedura de evaluare a conformitatii a fost efectuatd in conformitate cu
anexa IX, capitolele I si lll din Regulamentul (UE) 2017/745 (MDR) si o evaluare a documentatiei tehnice - in conformitate
cu sectiunea 4 din anexa respectiva.
mm Atitikties vertinimo procedira buvo atlikta pagal
Reglamento (ES) 2017/ 745 (MDR) IX priedo I ir lll skyrius ir techniniy dokumenty vertinimg pagal to priedo 4 skirsnj.
= Postup posuzovéni shody byl proveden podle
Pfiloha IX kapitoly I a lll nafizeni (EU) 2017/745 (MDR) a posouzeni technické dokumentace - podle oddilu 4 uvedené
pfilohy.
Em Postup posudzovania zhody sa vykonal podla
Priloha IX kapitoly I a lll nariadenia (EU) 2017/745 (MDR) a postdenie technickej dokumentécie - podla oddielu 4 uvedenej
prilohy.
== A megfelel&ségértékelési eljarast a kdvetkezSk szerint végezték el
(EU) 2017/745 rendelet (MDR) IX. mellékletének I. és lll. fejezete, valamint a miiszaki dokumentacio értékelése - az
emlitett melléklet 4. szakasza szerint.

E== Angewandte Normen, nationale Normen oder andere normative Dokumente:
Verordnung (EU) 2017/ 745 (MDR), DIN EN 1SO 13485:2021
SIE Applied standards, national standards or other normative documents:
Regulation (EU) 2017/ 745 (MDR), DIN EN ISO 13485:2021
B B Normes appliquées, normes nationales ou autres documents normatifs :
Réglement (UE) 2017/ 745 (MDR), DIN EN 1SO 13485:2021
B I Norme applicate, standard nazionali o altri documenti normativi:
Regolamento (UE) 2017/ 745 (MDR), DIN EN 1SO 13485:2021
== Normas aplicadas, normas nacionales u otros documentos normativos:
Reglamento (UE) 2017/ 745 (MDR), DIN EN ISO 13485:2021
mm Stosowane normy, normy krajowe lub inne dokumenty normatywne:
Rozporzadzenie (UE) 2017/ 745 (MDR), DIN EN 1SO 13485:2021
== Tillampade standarder, nationella standarder eller andra normativa dokument:
Férordning (EU) 2017/745 (MDR), DIN EN ISO 13485:2021
Anvendte standarder, nationale standarder eller andre normative dokumenter:
Forordning (EU) 2017 / 745 (MDR), DIN EN 1SO 13485:2021
= Anvendte standarder, nasjonale standarder eller andre normative dokumenter:
Forordning (EU) 2017/ 745 (MDR), DIN EN ISO 13485:2021
'l- Sovellettavat standardit, kansalliset standardit tai muut normatiiviset asiakirjat:
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Asetus (EU) 2017/ 745 (MDR), DIN EN 1SO 13485:2021
== Toegepaste normen, nationale normen of andere normatieve documenten:
Verordening (EU) 2017/745 (MDR), DIN EN 1SO 13485:2021
= Edoppoopéva pdtuna, €8V mpdtuma A dAAA KAVovIoTIKd éyypada
Kavoviopdg (EE) 2017/745 (MDR), DIN EN ISO 13485:2021
=== Primijenjeni standardi, nacionalni standardi ili drugi normativni dokumenti:
Uredba (EU) 2017/745 (MDR), DIN EN ISO 13485:2021
B B Standarde aplicate, standarde nationale sau alte documente normative:
Regulamentul (UE) 2017/ 745 (MDR), DIN EN ISO 13485:2021
B Taikomieji standartai, nacionaliniai standartai ar kiti norminiai dokumentai:
Reglamentas (ES) 2017/ 745 (MDR), DIN EN 1SO 13485:2021
b= Pousité normy, narodni normy nebo jiné normativni dokumenty:
Nafizeni (EU) 2017/745 (MDR), DIN EN ISO 13485:2021
Em Aplikované normy, narodné normy alebo iné normativne dokumenty:
Nariadenie (Elj) 2017/745 (MDR), DIN EN 1SO 13485:2021
=== Alkalmazott szabvanyok, nemzeti szabvanyok vagy egyéb normativ dokumentumok:
(EU) 2017/745 rendelet (MDR), DIN EN 1SO 13485:2021

B Medizinprodukt der Klasse Ila
nach Anhang VIII, Kapitel Ill, 5.1 Regel 5 der Verordnung (EU) 2017/ 745 (MDR)
ER class lla medical device
according to Annex VIII, Chapter Ill, 5.1 Rule 5 of Regulation (EU) 2017/ 745 (MDR)
B 0 Dispositif médical de classe lla
conformément a I'annexe VIII, chapitre I, 5.1 régle 5 du réglement (UE) 2017/ 745 (MDR)
I B Dispositivo medico di classe lla
secondo l'allegato VIII, capitolo Ill, 5.1 regola 5 del regolamento (UE) 2017/ 745 (MDR)
== Producto sanitario de clase lla
segun el anexo VI, capitulo 111, 5.1 regla 5 del Reglamento (UE) 2017/ 745 (MDR)
mm Wyrobem medyczny klasy lla
zgodnie z zatgcznikiem VIII, rozdziat lll, 5.1 zasada 5 rozporzadzenia (UE) 2017/ 745 (MDR)
2= Medicinteknisk produkt klass Ila.
enligt bilaga VI, kapitel Ill, 5.1 regel 5 i férordning (EU) 2017/745 (MDR)
2= Medicinsk udstyr i klasse lla
I henhold til bilag VIII, kapitel Ill, 5.1 Regel 5 i forordning (EU) 2017 / 745 (MDR)
it= Medisinsk utstyr i klasse lla
i henhold til vedlegg VIII, kapittel I, 5.1 Regel 5 i forordning (EU) 2017/ 745 (MDR)
Luokan I Iadkinnallinen laite
asetuksen (EU) 2017/ 745 (MDR) liitteessé VIl olevan Il luvun 5.1 sddnnén 5 sddnnén mukaisesti.
== Medisch hulpmiddel van klasse lla
overeenkomstig bijlage VIII, hoofdstuk Ill, punt 5.1, regel 5, van Verordening (EU) 2017/745 (MDR)
= |atpotexvoAoyko npoidv katnyopiag lla
cUpdwva pe to apdaptnua Vil kedpdAato Il onpeio 5.1 kavévag 5 tov kavoviopov (EE) 2017/745 (MDR)
== Medicinski proizvod klase lla
prema Prilogu VIII., poglavlju lll., 5.1. pravilu 5. Uredbe (EU) 2017/745 (MDR)
B B Dispozitiv medical din clasa lla
in conformitate cu anexa VIII, capitolul Ill, 5.1, regula 5 din Regulamentul (UE) 2017/745 (MDR)
= |la klasés medicinos prietaisas
pagal Reglamento (ES) 2017/ 745 (MDR) VIII priedo lll skyriaus 5.1 taisyklés 5 punkta.
B= Zdravotnicky prostiedek tfidy lla
podle pfilohy VIl kapitoly Il bodu 5.1 pravidla 5 nafizeni (EU) 2017/745 (MDR)
Em Zdravotnicka pomocka triedy lla
podla prilohy VIII kapitoly Ill bodu 5.1 pravidla 5 nariadenia (EU) 2017/745 (MDR)
== lla osztalyu orvostechnikai eszkoz.
az (EU) 2017/745 rendelet (MDR) VIII. melléklete lll. fejezetének 5.1. szabalya 5. pontja szerint.
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B p.nannte Stelle/ S Notified body/l | L'organisme notifié/ I I Organismo notificato/ = Organismo notificado/
. - w | . !|= 'l- . .
mm Organ notyfikowany/ mmm Anmilt organ/ mmmBemyndiget organ/ Elmm Varslet brgdtekst/ limoitettu laitos/
== Aangemelde instantie/ = KowomotnpéVoc 0pyaviopdc/ e Prijavljeno tijeIo/I I Organismul notificat/
I N otifikuotoji jstaiga/ s Oznameny subjekt/
|
Em Notifikovany orgdn/ ===== Bejelentett szervezet

mdc - medical device certification GmbH, Kriegerstr. 6, 70191 Stuttgart — Germany

B cnnnummer/ SEE Identification number/ B B Numéro d'identification/ I I Numero di identificazione/
=== NUmero de identificacion/ = Numer identyfikacyjny/ —— Identifieringsnummer/== Identifikationsnummer/
il== |dentifikasjonsnummer/ e Tunnistusnumero/ mmm |dentificatienummer/ == AplBuo6¢g avayvwplong/

= [dentifikacijski broj/l I Numarul de identificare/ Il |dentifikavimo numeris/

B= Identifikaeni &islo/ “ Identifikané Cislo/ mmmmm Azonositoszam:

0453

B Diese Erklirung ist giiltig bis/ =h& This declaration is valid until/ I W Cette déclaration est valable jusqu'a/
I B Questa dichiarazione & valida fino a/ === Esta declaracidn es vélida hasta/ B8 Niniejsza deklaracja jest wazna

1]
do/ === Denna deklaration ar giltig tiIIs/== Denne erklzering gaelder indtil/ i|= Denne deklarasjonen er gyldig til/
H=—]

|
== T3m3 vakuutus on voimassa, kunnes/ mmm Deze verklaring is geldig tot/ H napouca dnAwaon oxvel éwg/

== Ova izjava vrijedi do/I Brrczenta declaratie este valabild pan la /HE Si deklaracija galioja iki/

= Toto prohldgeni je platné do/ Toto vyhldsenie je platné do/ m===m Ez a nyilatkozat a kévetkez6 id6pontig
érvényes: 20.10.2027

Hamminkeln, 01.03.2024

oo

Melanie Kreuer

B Goschiftsleitung/ Sha Management/ B N Direction générale/l | Gestione/ === Gestién/ Ml Zarzadzanie/
] | ]
==F6rvaltning/ = Ledelse/ -'I'- Ledelse /'l- Hallinto/ wmsm Beheer/ E Aaxeiplon/ mees MenadZment/

E3 ——
il Management/ IIIl Valdymas/ h Management/ Em ManaZment/ mmmmm Menedzsmen
B Anhang zur Konformitatserklarung
=2 Annex to the declaration of conformity
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B B Annexe 3 la déclaration de conformité
B 0 Allegato alla dichiarazione di conformita
= Anexo a la declaracién de conformidad
= Zatgcznik do Deklaracji Zgodnosci
am Bilaga till forsdakran om 6verensstimmelse
|1 . .
mmm Bilag til overensstemmelseserklaeringen
!I! . .
mlm Vedlegg til samsvarserklzeringens
== \/aatimustenmukaisuusvakuutuksen liite
|
= Bijlage bij de Verklaring van conformiteitsverklaring
E MNapaptnua tng SHAWoNE cUUUOPDWONG
=== Prilog Deklaraciji o sukladnosti
l l Anexa la declaratia de conformitate
B Atitikties deklaracijos priedas
h Pfiloha k prohlaseni o shodé
Priloha k vyhlaseniu o zhode
— 77 7’ . . 7
== A MegfelelGségi nyilatkozat melléklete

CopraPoly FLEX

404000951600 CopraPoly FLEX 95 @ x 16 mm
404000952000 CopraPoly FLEX 95 @ x 20 mm
404000981500 CopraPoly FLEX 98 @ x 15 mm
404000982000 CopraPoly FLEX 98 @ x 20 mm
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