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B KONFORMITATSERKLARUNG/ SIEDECLARATION OF CONFORMITY/ I I DECLARATION DE
cONFORMITE/ | B DICHIARAZIONE DI CONFORMITA/ == DECLARACION DE CONFORMIDAD /
mmDEKLARACJA ZGODNOSCI/ === FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE/

= == OVERENSSTEMMELSESERKLAERING/ At SAMSVARSERKLZRING/
] -
S o VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS/ s VERKLARING VAN OVEREENSTEMMING/ = AHAQZH
IYMMOP®Q3IH:/ == IZJAVA O SUKLADNOSTI/ il DECLARATIE DE CONFORMITATE/ Bl ATITIKTIES

DEKLARACIJA/ Iem PROHLASENI 0 SHODE/ BEM VYHLASENIE O ZHODE/
s MEGFELELGSEGI NYILATKOZAT

B Wir, die F|rma/—|§ We, the company/l B Nous, la compagnie/ Il I Noi della compagnia/== Nosotros, la Compafiia/
[ ]
—My, Spofka/ am Vi, foretaget/-- Vi, virksomheden/ I Vi, selskapet/ = Me, yhti6/ mmsm Wij, het bedrijf/
= Epeic, N eTaupeio,/ mumm Mi, tvrtka/l [ | Noi, compania/ Hll Mes, bendrove/ o My, spole¢nost/

. | . ,
l. My, spolo¢nost/ mesm Mi, a vallalat

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

B orklart in alleiniger Verantwortung, dass das nachfolgende Produkt
B2 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 wytaczng odpowiedzialnosé, ze nastepujacy produkt
Em forsakrar pa eget ansvar forklara att féljande produkt
mm alene erklerer, at fplgende produkt
if= erkleere p3 eget ansvar at falgende produkt
== ilmoitamme yksinomaisella vastuullamme, etts seuraava tuote on
== verklaart onder hun eigen verantwoordelijkheid dat het volgende product
E= SnAwvouv e amoKAELOTIKA Toug euBUVN 6TL To akdAouBo TtPoidV
== pod njihovom isklju¢ivom odgovornogéu izjavljuju da je sljedeéi proizvod
BB declars, pe propria raspundere, ci urmatorul produs
B iSimtinai savo atsakomybe pareiskiame, kad Sis gaminys
b= prohladuje na vlastni odpovédnost, 7e nasledujici vyrobek
Em vyhlasuje na vlastni zodpovednost, Ze tento vyrobok

— kijelentjik, hogy kizardlagos felelGsségilinkre a kbvetkezé termék
Basic UDI-DI
CopraPeek BioClassic, Light, Medium, Rose ++EWPDCKPLC

B ouf welches sich diese Erkldrung bezieht, die anwendbaren grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen
der VERORDNUNG (EU) 2017/ 745 (MDR) erfillt.
EE 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).
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mm do ktérego odnosi sie niniejsza deklaracja, jest zgodny z majgcymi zastosowanie zasadniczymi wymaganiami
dotyczgcymi bezpieczenstwa i dziatania zawartymi w ROZPORZADZENIU (UE) 2017/ 745 (MDR).
== som denna deklaration avser uppfyller de tillimpliga grundlaggande sikerhets- och prestandakraven i
forordning (EU) 2017/745 (MDR).
am som denne erklzaering vedrgrer, er i overensstemmelse med de gaeldende vaesentlige
FORORDNING (EU) 2017 / 745 (MDR).
if= som denne erkleeringen gjelder for, er i samsvar med gjeldende
FORSKRIFT (EU) 2017/ 745 (MDR).
=#= ohon tamai vakuutus liittyy, on sovellettavien olennaisten turvallisuus
ASETUS (EU) 2017/ 745 (MDR).

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

van VERORDENING (EU) 2017/745 (MDR).
= v onola adopd n mapoloa SHAWGN CUUHOPPWVETAL e TIC EDAPUOOTEEC BOGIKEC AMALTAGELC AohAAELAC KOt
emdooewv tou KANONIZMOY (EE) 2017/745 (MDR).
=== na koje se odnosi ova izjava u skladu je s primjenjivim bitnim zahtjevima u pogledu sigurnosti i uspjesnosti
uredbe (EU) 2017\/745 (MDR).
BB Ia care se referd prezenta declaratie respecti cerintele esentiale de sigurantd si performant3 aplicabile din
REGULAMENTUL (UE) 2017/745 (MDR).
B su kuriuo susijusi Si deklaracija, atitinka taikomus esminius saugos ir eksploataciniy savybiy reikalavimus, nustatytus
Reglamente (ES) 2017/ 745 (MDR).
b= ke kterému se toto prohlaseni vztahuje, splfiuje pFisluiné zakladni pozadavky na bezpeénost a funkénost podle
NARIZENI (EU) 2017/745 (MDR).
Em 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 biztonségi
és teljesitménykovetelményeinek.

B Siche Anhang zur Konformitatserklarung
ERZ See annex to the declaration of conformity
B I Voir I'annexe de la déclaration de conformité
B 0 vedere I'allegato alla dichiarazione di conformita
= Véase el anexo de la declaracion de conformidad
B Patrz Zatgcznik do deklaracji zgodnosci
] Se bilagan till forsdkran om 6verensstammelse
I . . . .
= mm Se bilaget til overensstemmelseserklaeringen
!I! . .
mlm Se vedlegg til samsvarserklzaeringens
'l- Ks. vaatimustenmukaisuusvakuutuksen liite
|
= Zie Bijlage bij de Verklaring van conformiteitsverklaring
E BA£me mapaptnua tng SHAWONS CUUUOPIWONG
mm Vidjeti Dodatak Izjavi o sukladnosti
l l A se vedea anexa la declaratia de conformitate
I /r. atitikties deklaracijos prieda
I iz piloha prohlaeni o shodé
ElPozri prilohu k vyhlaseniu o zhode
—

mmmm 35d 2 megfelelGségi nyilatkozat mellékletét

B |ndikation/ Zweckbestimmung

Das Produkt ist ein Medizinprodukt, das fir die Herstellung von zur langfristigen Anwendung bestimmtem Zahnersatz
angedacht ist, welcher durch einen klinischen Eingriff teilweise in den menschlichen Koérper eingefiihrt wird, hier jedoch in
die Zahne eingebracht, bzw. an der Zahnsubstanz mit geeignetem Befestigungsmaterial wird und somit der Klasse lla
zuzuordnen ist.
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Es kann permanenter, herausnehmbarer beziehungsweise bedingt herausnehmbarer (verschraubter) Zahnersatz hergestellt
werden. Dies bedeutet, dass mit dem beschriebenen Material Kronen, Briicken, Prothesenbasen, Modellgussprothesen,
transversale Verbinder, Halteelemente, sublinguale Biigel, Sekundarteile, Stege, Geschiebe, Hybridabutments,
Uberkonstruktionen bei kombiniertem Zahnersatz, implantatgestiitzte Vollkronen im Seitenzahnbereich und bedingt
herausnehmbare, verschraubte Briicken realisierbar sind.

Et= Indication/ intended use

The product is a medical device intended for the manufacture of dental prostheses intended for long-term use, which
are partially inserted into the human body by means of a clinical procedure, but in this case are inserted into the teeth
or attached to the tooth structure with suitable fixing material and are therefore classified as class lla.

Permanent, removable or partially removable (screw-retained) dentures can be produced. This means that crowns,
bridges, denture bases, model cast dentures, transversal connectors, retaining elements, sublingual brackets, secondary
parts, bars, attachments, hybrid abutments, superstructures for combined dentures, implant-supported full crowns in
the posterior region and conditionally removable, screw-retained bridges can be realized with the material described.

B I Indication/ finalité

Le produit est un dispositif médical congu pour la fabrication de prothéses dentaires destinées a une utilisation a long terme,
qui sont partiellement introduites dans le corps humain par une intervention clinique, mais qui sont ici insérées dans les
dents ou fixées a la substance dentaire avec un matériel de fixation approprié et qui appartiennent donc a la classe lla.

Il est possible de fabriquer des prothéses dentaires permanentes, amovibles ou partiellement amovibles (vissées). Cela
signifie qu'avec le matériau décrit, il est possible de réaliser des couronnes, des bridges, des bases de prothéses, des
prothéeses coulées sur modele, des connecteurs transversaux, des éléments de maintien, des étriers sublinguaux, des parties
secondaires, des barres, des attachements, des piliers hybrides, des superstructures en cas de protheses dentaires
combinées, des couronnes complétes implanto-portées dans la zone des dents postérieures et des bridges vissés amovibles
sous certaines conditions.

B B Indicazione/ Uso previsto

Il prodotto & un dispositivo medico destinato alla fabbricazione di protesi dentarie per uso prolungato, che vengono
parzialmente inserite nel corpo umano mediante una procedura clinica, ma in questo caso sono inserite nei denti o fissate
alla struttura dentale con materiale di fissaggio adeguato e sono pertanto classificate come classe Ila.

Si possono realizzare protesi permanenti, rimovibili o parzialmente rimovibili (avvitate). Cio significa che con il materiale
descritto si possono realizzare corone, ponti, basi per protesi, modelli di protesi, connettori trasversali, elementi di
ritenzione, brackets sottolinguali, parti secondarie, barre, attacchi, monconi ibridi, sovrastrutture per protesi combinate,
corone piene supportate da impianti nella regione posteriore e ponti avvitati condizionatamente rimovibili.

= Indicacién/ Uso previsto
El producto es un producto sanitario destinado a la fabricacidén de prétesis dentales destinadas a un uso prolongado, que se
insertan parcialmente en el cuerpo humano mediante un procedimiento clinico, pero que en este caso se insertan en los
dientes o se fijan a la sustancia dental con un material de fijacién adecuado, por lo que deben asignarse a la clase Ila.
El producto es un producto sanitario destinado a la fabricacién de protesis dentales para uso a largo plazo, que se insertan

parcialmente en el cuerpo humano mediante un procedimiento clinico, pero que en este caso se insertan en los dientes o se
fijan a la estructura dental con material de fijacién adecuado, por lo que se clasifican como clase lla.
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Se pueden fabricar prétesis permanentes, removibles o parcialmente removibles (atornilladas). Esto significa que con el
material descrito se pueden realizar coronas, puentes, bases de protesis, protesis para modelos, conectores transversales,
elementos de retencion, brackets sublinguales, piezas secundarias, barras, aditamentos, pilares hibridos, superestructuras

para protesis combinadas, coronas completas implantosoportadas en la regién posterior y puentes atornillados
condicionalmente removibles.

mm Wskazanie/Przeznaczenie

Produkt jest wyrobem medycznym przeznaczonym do wytwarzania protez dentystycznych do dtugotrwatego uzytku, ktore sg
czesciowo wprowadzane do ludzkiego ciata za pomoca procedury klinicznej, ale w tym przypadku sg wprowadzane do zebdéw
lub mocowane do struktury zeba za pomocg odpowiedniego materiatu mocujgcego i dlatego sg klasyfikowane jako klasa lla.

Mozliwe jest wykonanie protez statych, ruchomych lub cze$ciowo ruchomych (mocowanych na $rubach). Oznacza to, ze przy
uzyciu opisywanego materiatu mozna wykonywac korony, mosty, podstawy protez, protezy odlewane z modeli, taczniki
poprzeczne, elementy utrzymujace, klamry podjezykowe, czesci drugorzedowe, prety, faczniki, tgczniki hybrydowe,
nadbudowy dla protez kombinowanych, korony petne wsparte na implantach w odcinku bocznym oraz warunkowo
zdejmowane mosty mocowane na srubach.

== Indikation/Avsedd anvindning

Produkten ar en medicinteknisk produkt avsedd for tillverkning av tandproteser for langtidsanvdandning, som delvis satts in i
manniskokroppen med hjalp av en klinisk procedur, men som i detta fall satts in i tinderna eller fasts pa tandstrukturen med
lampligt fixeringsmaterial och darfor klassificeras som klass lla.

Permanenta, avtagbara eller delvis avtagbara (skruvretinerade) proteser kan tillverkas. Detta innebar att kronor, broar,
protesbaser, modellgjutna proteser, transversalforbindningar, hallarelement, sublinguala brackets, sekundara delar, barer,
attachments, hybridabutments, superstrukturer for kombinerade proteser, implantatstodda helkronor i den posteriora
regionen och villkorligt avtagbara, skruvretinerade broar kan realiseras med det beskrivna materialet.

=m Angivelse/ tilsigtet anvendelse

Produktet er et medicinsk udstyr beregnet til fremstilling af tandproteser til langvarig brug, som delvist indszettes i
menneskekroppen ved hjzlp af en klinisk procedure, men i dette tilfaelde indsaettes i teenderne eller fastggres til
tandstrukturen med passende fastggrelsesmateriale og er derfor klassificeret som klasse Ila.

Der kan fremstilles permanente, aftagelige eller delvist aftagelige (skrue-retinerede) proteser. Det betyder, at kroner, broer,
protesebaser, modelstgbte proteser, transversale forbindelsesled, holdeelementer, sublinguale brackets, sekundzere dele,
staenger, attachments, hybride abutments, overbygninger til kombinerede proteser, implantatunderstgttede fuldkroner i den
posteriore region og betinget aftagelige, skrueforankrede broer kan realiseres med det beskrevne materiale.

#= Indikasjon/tiltenkt bruk

Produktet er et medisinsk utstyr beregnet pa fremstilling av tannproteser for langvarig bruk, som delvis settes inn i
menneskekroppen ved hjelp av en klinisk prosedyre, men som i dette tilfellet settes inn i tennene eller festes til
tannstrukturen med egnet festemateriale og derfor er klassifisert som klasse lla.

Det kan produseres permanente, avtakbare eller delvis avtakbare (skrufestede) proteser. Det betyr at kroner, broer,
protesebaser, modellavstgpningsproteser, transversalkonnektorer, holdeelementer, sublinguale brackets,
sekundeere deler, stenger, attachments, hybridabutments, overbygninger for kombinerte proteser,
implantatstgttede helkroner i posterioromradet og betinget avtakbare, skrufestede broer kan fremstilles med det
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beskrevne materialet.

== Kiyttoaihe/ kidyttotarkoitus

Tuote on pitkdaikaiseen kayttoon tarkoitettujen hammasproteesien valmistukseen tarkoitettu ladkinnallinen laite, joka
asetetaan osittain ihmiskehoon kliinisen toimenpiteen avulla, mutta tdssa tapauksessa se asetetaan hampaisiin tai
kiinnitetadn hammasrakenteeseen sopivalla kiinnitysmateriaalilla, ja se luokitellaan siksi luokkaan lla.

Voidaan valmistaa pysyvid, irrotettavia tai osittain irrotettavia (ruuvikiinnitteisid) proteeseja. Tama tarkoittaa, etta kuvatulla

materiaalilla voidaan toteuttaa kruunuja, siltoja, proteesipohjia, mallivaluproteeseja, poikittaisliittimia, kiinnityselementteja,

kielekkeen alaisia kiinnikkeitd, sekundaariosia, tankoja, kiinnikkeitd, hybridiproteeseja, yhdistelméproteesien paallirakenteita,
implantilla tuettuja kokokruunuja posteriorisella alueella ja ehdollisesti irrotettavia, ruuvikiinnitteisia siltoja.

= Indicatie/ Beoogd gebruik

Het product is een medisch hulpmiddel bestemd voor de vervaardiging van tandprothesen voor langdurig gebruik, die
gedeeltelijk in het menselijk lichaam worden ingebracht door middel van een klinische procedure, maar in dit geval in de
tanden worden ingebracht of aan de tandstructuur worden bevestigd met geschikt bevestigingsmateriaal en daarom zijn

ingedeeld in klasse Ila.

Er kunnen permanente, uitneembare of gedeeltelijk uitheembare (verschroefde) prothesen worden vervaardigd. Dit
betekent dat kronen, bruggen, prothesebasissen, modelgietprothesen, transversale connectoren, bevestigingselementen,
sublinguale brackets, secundaire delen, staven, attachments, hybride abutments, suprastructuren voor gecombineerde
prothesen, implantaatgedragen volledige kronen in het posterieure gebied en voorwaardelijk verwijderbare, verschroefde
bruggen met het beschreven materiaal kunnen worden vervaardigd.

= ‘Evéeitn/ npoBAenduevn xpiion

To mpoiov eival £va LATPOTEXVOAOYLKO TTPOLOV ToU TIpoopIileTal yLa TNV KOTACGKEUT) 080OVTIIKWY TPOcBECcEWV yla Lakpoxpovia
XPron, OL OTIOLEG ELOAYOVTAL EV UEPEL OTO AVOPWIILVO CWUO LECW HLag KAWVIKAG Stadikaoiag, aANd oTnV TPOKELEVN
neplmtwon ewodyovrtal ota Sovtia 1) cuvbéovtal e TV 08ovTikA Sour] e KATAANAO UALKO OTEPEWONG KA, WG €K TOUTOU,
talvopouvtal we katnyopia lla.

MmopouUv va tapaxBoUv LOVIUES, apalpoUUEVES ) LEPLKWC adalpolueved (BLéwTég) odovtooTolxieg. Auto onuaivel OTL ue
To mepLypadopevo UALKO umopouv va uAomolnBouv otedaveg, yédupeg, BAoelg odovtooTolyLwy, odovtooTtolyieg xUTeuong
povtélou, eykapalol cUVEECOL, OTOLXELQ CUYKPATNONG, UTtoyAwaooLa othpilypata, Ssutepelovta UEpn, papdol, eCaptipara,
UBPLELKA OTNPLYMOTA, UTIEPKOTACKEVEC YLO CUVOUACUEVEG 060VTOOTOLXLEG, AN PELG 0TEDAVEG e UTTOOTHPLEN ELPUTEV LATWY
otnVv onicBia meploxr Kat urtd 0pouc adalpolUEVECS, BLOWTES YébupeG.

mmam Indikacija/ svrha

Proizvod je medicinski proizvod namijenjen proizvodnji zubnih proteza namijenjenih dugotrajnoj uporabi, koje se klini¢kim
postupkom djelomi¢no unose u ljudsko tijelo, ali se unose u zube ili se pri¢vrs¢uju na zubnu tvar odgovaraju¢im materijalom
za pricvrséivanje i stoga pripadaju klasi rizika Il.a.

Mogu se proizvesti trajne, uklonjive ili uvjetno uklonjive (vijéane) proteze. To znaci da se s opisanim materijalom mogu
ostvariti krunice, mostovi, podloge za proteze, modelne lijevane proteze, poprecni konektori, potporni elementi, sublingvalni
hramovi, sekundarni dijelovi, mostovi, prikljucci, hibridni nosaci, nadgradnje u kombiniranim protezama, pune krunice s
implantatima u straznjoj regiji i uvjetno uklonjivi, vijcani mostovi.
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B0 Indicatie/ Utilizare preconizata

Produsul este un dispozitiv medical destinat fabricarii de proteze dentare pentru utilizare pe termen lung, care sunt inserate
partial in corpul uman prin intermediul unei proceduri clinice, dar care, in acest caz, sunt inserate in dinti sau atasate de
structura dentara cu un material de fixare adecvat si, prin urmare, sunt clasificate in clasa lla.

Pot fi produse proteze permanente, detasabile sau partial detasabile (cu suruburi). Aceasta inseamna ca, cu ajutorul
materialului descris, se pot realiza coroane, punti, baze de proteze, proteze turnate pe model, conectori transversali,
elemente de retinere, bracket-uri sublinguale, piese secundare, bare, atasamente, piloni hibrizi, suprastructuri pentru
proteze combinate, coroane complete sustinute de implanturi in regiunea posterioara si punti cu fixare prin insurubare,
detasabile conditionat.

mm Indikacija / numatoma naudojimas

Sis gaminys yra medicinos prietaisas, skirtas ilgalaikiam naudojimui skirtiems danty protezams, kurie i$ dalies jdedami j
Zmogaus kiing atliekant klinikine procediirg, taciau Siuo atveju yra jdedami j dantis arba pritvirtinami prie danties struktdros
naudojant tinkama tvirtinimo medziagg, todél priskiriamas lla klasei.

Gali bati gaminami nuolatiniai, iSimami arba isS dalies iSimami (tvirtinami varztais) danty protezai. Tai reiskia, kad su aprasyta

medziaga galima gaminti vainikélius, tiltus, protezy pagrindus, modelinius liejamuosius protezus, skersines jungtis, atraminius

elementus, sublingvalius laikiklius, antrines dalis, strypelius, atramas, hibridines atramas, kombinuoty protezy antstatus, ant
implanty laikomus uzpakalinés dalies pilnus vainikélius ir sglyginai nuimamus, sraigtiniais laikomus tiltus.

b= Indikace/ zamyslené pouziti

Vyrobek je zdravotnicky prostifedek uréeny k vyrobé zubnich protéz pro dlouhodobé pouziti, které se ¢asteéné zavadéji do
lidského téla pomoci klinického postupu, ale v tomto pripadé se zavadéji do zubl nebo se pripevriuji ke strukture zubu
vhodnym upevriovacim materidlem, a proto je klasifikovan jako trida lla.

Mohou byt vyrobeny trvalé, snimatelné nebo ¢astecné snimatelné (Sroubované) zubni ndhrady. To znamena, Ze s popsanym

materidlem lze realizovat korunky, mastky, zaklady zubnich ndhrad, modelové odlitky zubnich nahrad, pficné spojky, opérné

prvky, podjazykové drzaky, sekundarni ¢asti, tyCe, nastavce, hybridni abutmenty, nadstavby pro kombinované zubni nahrady,
plné korunky podeprené implantaty v posteriorni oblasti a podminéné snimatelné, Sroubované mustky.

EEMlindikacia/zamyslané poutitie

Vyrobok je zdravotnicka pomoécka uréena na vyrobu zubnych protéz na dlhodobé pouzivanie, ktoré sa ¢iasto¢ne vkladaju do
ludského tela pomocou klinického postupu, ale v tomto pripade sa vkladaju do zubov alebo sa pripeviuju k zubnej Strukture
pomocou vhodného upeviiovacieho materidlu, a preto sa klasifikuje ako trieda lla.

Mo6Zu sa vyrabat trvalé, snimatelné alebo Ciastocne snimatelné (skrutkové) zubné nahrady. To znamena, Ze s opisanym
materialom mozno realizovat korunky, mostiky, zakladne zubnych nahrad, modelové odlievacie nadhrady, prieéne spojky,
pridrziavacie prvky, podjazykové zatky, sekundarne Casti, ty€e, ndstavce, hybridné abutmenty, nadstavby pre kombinované
zubné ndhrady, implantatmi podopreté plné korunky v zadnej oblasti a podmienecne snimatelné, skrutkové mostiky.

== Javallat/ Rendeltetésszerii hasznalat
A termék olyan orvostechnikai eszkdz, amelyet hosszu tavu hasznalatra szant fogpdtldsok gyartasara szannak, amelyeket

részben klinikai eljarassal helyeznek be az emberi testbe, de ebben az esetben a fogakba helyezik be, vagy megfelel§
rogzitéanyaggal rogzitik a fogszerkezethez, ezért a lla. osztdlyba soroljak.
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Allando, kivehetd vagy részben kivehet6 (csavarral rogzitett) fogpdtlasok készithetSk. Ez azt jelenti, hogy a leirt anyaggal
koronak, hidak, fogsoralapok, modellontési fogsorok, transzverzalis kotGelemek, rogzité elemek, szublingvalis brackettek,
masodlagos részek, rudak, csatolmanyok, hibrid felépitmények, kombinalt fogsorok felépitményei, implantatummal
tdmogatott teljes korondk a hatsé régidban és feltételesen kivehet6, csavarral rogzitett hidak valdsithatdk meg.

B Das Konformititsbewertungsverfahren wurde nach
Anhang IX, Kapitel | und Il der Verordnung (EU) 2017/ 745 (MDR), sowie einer Bewertung der technischen Dokumentation
— gemaR Abschnitt 4 jenes Anhangs - durchgefiihrt.
B2 The conformity assessment procedure was carried out according to
Annex IX, Chapters | and 11l 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 & stata effettuata secondo
Allegato IX, capitoli | e Ill 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 I y Il del Reglamento (UE) 2017/ 745 (MDR), y una evaluacion de la documentacion técnica - segun la
seccion 4 de dicho anexo.
mm Procedura oceny zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z
zatgcznik IX, rozdziaty 1 i lll do rozporzadzenia (UE) 2017/ 745 (MDR), oraz ocena dokumentacji technicznej - zgodnie z
sekcjq 4 tego zatacznika.
== Forfarandet fér beddmning av dverensstimmelse genomférdes i enlighet med
Kapitel | och lll i bilaga IX till férordning (EU) 2017/745 (MDR) och en bedomning av den tekniska dokumentationen - i
enlighet med avsnitt 4 i den bilagan.
mm Overensstemmelsesvurderingsproceduren blev gennemfgrt i henhold til
Bilag IX, kapitel | og Ill, i forordning (EU) 2017/745 (MDR) og en vurdering af den tekniske dokumentation - i henhold til
afsnit 4 i naevnte bilag.
il= Overensstemmelsesvurderingsprosedyren var etterp3
Vedlegg IX, kapittel | og Ill 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) seka 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.
= H Swadikaocia aftoAdynong tne cuppdpdwong IpoyHaTonotBnke cUUPwva e
MNapdptnua IX, kepataia | kat lll tou kavoviopov (EE) 2017/745 (MDR), kat a§loAdynon tou texvikol dpakélou -
ocUpdwWvA KE TO TUAKA 4 TOU €V AOYW TAPAPTHLATOG,.
=== Postupak ocjenjivanja sukladnosti bio je poslije
Prilog IX, poglavlje 1. 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 conformitétii a fost efectuatd in conformitate cu
anexa IX, capitolele | si lll din Regulamentul (UE) 2017/745 (MDR) si o evaluare a documentatiei tehnice - in conformitate
cu sectiunea 4 din anexa respectiva.
B Atitikties vertinimo procedira buvo atlikta pagal
Reglamento (ES) 2017/ 745 (MDR) IX priedo I ir 11l skyrius ir techniniy dokumenty vertinima pagal to priedo 4 skirsnj.
= Postup posuzovani shody byl proveden podle
Pfiloha IX kapitoly | a lll nafizeni (EU) 2017/745 (MDR) a posouzeni technické dokumentace - podle oddilu 4 uvedené
prilohy.
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Em Postup posudzovania zhody sa vykonal podla
Priloha IX kapitoly I a Ill nariadenia (EU) 2017/745 (MDR) a postdenie technickej dokumentacie - podla oddielu 4 uvedenej
prilohy.
== A megfelelGségértékelési eljarast a kdvetkez6k 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.

BN Angewandte Normen, nationale Normen oder andere normative Dokumente:
Verordnung (EU) 2017/ 745 (MDR), DIN EN 1SO 13485:2021 und
B2 Applied standards, national standards or other normative documents:
Regulation (EU) 2017/ 745 (MDR), DIN EN ISO 13485:2021 and
B I Normes appliquées, normes nationales ou autres documents normatifs :
Réglement (UE) 2017/ 745 (MDR), DIN EN 1SO 13485:2021 et
B B Norme applicate, standard nazionali o altri documenti normativi:
Regolamento (UE) 2017/ 745 (MDR), DIN EN ISO 13485:2021 e
== Normas aplicadas, normas nacionales u otros documentos normativos:
Reglamento (UE) 2017/ 745 (MDR), DIN EN I1SO 13485:2021 y
mm Stosowane normy, normy krajowe lub inne dokumenty normatywne:
Rozporzadzenie (UE) 2017/ 745 (MDR), DIN EN 1SO 13485:2021 i
2= Tillampade standarder, nationella standarder eller andra normativa dokument:
Forordning (EU) 2017/745 (MDR), DIN EN 1SO 13485:2021 och
=am Anvendte standarder, nationale standarder eller andre normative dokumenter:
Forordning (EU) 2017 / 745 (MDR), DIN EN 1SO 13485:2021 og
ii= Anvendte standarder, nasjonale standarder eller andre normative dokumenter:
Forordning (EU) 2017/ 745 (MDR), DIN EN I1SO 13485:2021 og
2= Sovellettavat standardit, kansalliset standardit tai muut normatiiviset asiakirjat:
Asetus (EU) 2017/ 745 (MDR), DIN EN ISO 13485:2021 ja
== Toegepaste normen, nationale normen of andere normatieve documenten:
Verordening (EU) 2017/745 (MDR), DIN EN ISO 13485:2021 en
= Edoppoopévo mpoTuna, BVIKE mpdtuma f dAAA KAvovIoTiKd éyypada
Kavoviopdc (EE) 2017/745 (MDR), DIN EN ISO 13485:2021 kot
=== Primijenjeni standardi, nacionalni standardi ili drugi normativni dokumenti:
Uredba (EU) 2017/745 (MDR), DIN EN ISO 13485:2021 i
B B Standarde aplicate, standarde nationale sau alte documente normative:
Regulamentul (UE) 2017/ 745 (MDR), DIN EN ISO 13485:2021 si
B Taikomieji standartai, nacionaliniai standartai ar kiti norminiai dokumentai:
Reglamentas (ES) 2017/ 745 (MDR), DIN EN 1SO 13485:2021 ir
B= PouZité normy, narodni normy nebo jiné normativni dokumenty:
Nafizeni (EU) 2017/745 (MDR), DIN EN ISO 13485:2021 a
Em Aplikované normy, narodné normy alebo iné normativne dokumenty:
Nariadenie (EU) 2017/745 (MDR), DIN EN 1SO 13485:2021 a
=== Alkalmazott szabvanyok, nemzeti szabvanyok vagy egyéb normativ dokumentumok:
(EU) 2017/745 rendelet (MDR), DIN EN 1SO 13485:2021 és

DIN EN 1SO 10477:2021
EN I1SO 20795-1:2013

B Medizinprodukt der Klasse lla
nach Anhang VIII, Kapitel I, 5.4 Regel 8 der Verordnung (EU) 2017/ 745 (MDR)
ERZ class lla medical device
according to Annex VIII, Chapter lll, 5.4 Rule 8 of Regulation (EU) 2017/ 745 (MDR)
I B Dispositif médical de classe lla
conformément a I'annexe VIII, chapitre lll, 5.4 régle 8 du reglement (UE) 2017/ 745 (MDR)
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B B Dispositivo medico di classe lla
secondo l'allegato VIII, capitolo lll, 5.4 regola 8 del regolamento (UE) 2017/ 745 (MDR)
== Producto sanitario de clase lla
segun el anexo VI, capitulo 111, 5.4 regla 8 del Reglamento (UE) 2017/ 745 (MDR)
mm Wyrobem medyczny klasy lla
zgodnie z zatacznikiem VIII, rozdziat I, 5.4 zasada 8 rozporzadzenia (UE) 2017/ 745 (MDR)
== Medicinteknisk produkt klass lla.
enligt bilaga VIII, kapitel Ill, 5.4 regel 8 i forordning (EU) 2017/745 (MDR)
== Medicinsk udstyr i klasse lla
I henhold til bilag VI, kapitel Ill, 5.4 Regel 8 i forordning (EU) 2017 / 745 (MDR)
#= Medisinsk utstyr i klasse lla
i henhold til vedlegg VIII, kapittel 11, 5.4 Regel 8 i forordning (EU) 2017/ 745 (MDR)
== Luokan lla ldskinnillinen laite
asetuksen (EU) 2017/ 745 (MDR) liitteessa VIl olevan Ill luvun 5.4 s3annon 8 sdannon mukaisesti.
== Medisch hulpmiddel van klasse lla
overeenkomstig bijlage VIII, hoofdstuk lll, punt 5.4, regel 8, van Verordening (EU) 2017/745 (MDR)
£ |atpoteyvoloyiko mpoidv katnyopiog lla
cUpdwva pe to napaptnpa Vil kepalato Il onpeio 5.4 kavovag 8 tou kavoviopoU (EE) 2017/745 (MDR)
== Medicinski proizvod klase lla
prema Prilogu VIII., poglavlju lll., 5.4. pravilu 8. Uredbe (EU) 2017/745 (MDR)
B 0 Dispozitiv medical din clasa lla
in conformitate cu anexa VIII, capitolul lll, 5.4, regula 8 din Regulamentul (UE) 2017/745 (MDR)
mm |la klasés medicinos prietaisas
pagal Reglamento (ES) 2017/ 745 (MDR) VIII priedo lll skyriaus 5.4 taisyklés 8 punkta.
b= Zdravotnicky prostiedek tFidy lla
podle pfilohy VIl kapitoly Il bodu 5.4 pravidla 8 nafizeni (EU) 2017/745 (MDR)
Em Zdravotnicka pomocka triedy lla
podla prilohy VI kapitoly Ill bodu 5.4 pravidla 8 nariadenia (EU) 2017/745 (MDR)
=== lla osztalyt orvostechnikai eszkoz.
az (EU) 2017/745 rendelet (MDR) VIII. melléklete lll. fejezetének 5.4. szabalya 8. pontja szerint.

B ponannte Stelle/ S& Notified body/l | L'organisme notifié/ I I Organismo notificato/ = Organismo notificado/
) - . - . !F! 4*_ . .
mm Organ notyfikowany/ mmm Anmilt organ/ mmmBemyndiget organ/ &l Varslet brgdtekst/ lImoitettu laitos/
== Aangemelde instantie/ = KoWomotnpévoc opyaviopdc/ e Prijavljeno tijeIo/I I Organismul notificat/
B Notifikuotoji jstaiga/ h Oznameny subjekt/
|
Em Notifikovany orgdn/ ss==m Bejelentett szervezet

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

B \ chnnummer/ Si& Identification number/ B B numéro d'identification/ I I Numero di identificazione/
=== NUmero de identificacion/ H Numer identyfikacyjny/ = Identifieringsnummer/== Identifikationsnummer/
ml= |dentifikasjonsnummer/ = Tunnistusnumero/ mmm |dentificatienummer/ == ApBud¢ avayvwplong/
— Identifikacijski broj/l I Numérul de identificare/ Il |dentifikavimo numeris/

[ |
B Identifikaeni &islo/ IEMM 1dentifikané &islo/ mmmmm AzoNnositészam:

0483

B Zertifikat-Registriernummer / SR Certificate registration number/l B Numéro d'enregistrement du certificat /
I I Numero di registrazione del certificato / === NUmero de registro del certificado D1397500035 / = Numer
. . ) ] - . . - . . .
rejestracyjny certyfikatu / mmm Certifikatets registreringsnummer / mmm Certifikatets registreringsnummer /
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= Sertifikatets registreringsnummer / 'l- Sertifikaatin rekisteréintinumero / mmm Certificaatregistratienummer /
E ApLOHAC KATAXWPLONC TILOTOMOLNTIKOU / mmiem Broj registracije certifikata / I I Numar de inregistrare certificat /

v * v
B Sertifikato registracijos numeris / B Cislo registrace certifikdtu /I?. Cislo registracie certifikatu /

— 7 z . YORP4 ’
= [ 2NUSItvany regisztracids szama:

D1397500035

B Dicse Erklirung ist giiltig bis/ 5= This declaration is valid until/ I B Cette déclaration est valable jusqu'a/
B B Questa dichiarazione & valida fino a/ === Esta declaracién es valida hasta/ = Niniejsza deklaracja jest wazna

1]
do/== Denna deklaration ar giltig tiIIs/== Denne erklaering gaelder indtil/ II- Denne deklarasjonen er gyldig til/
| ]
== T3m3 vakuutus on voimassa, kunnes/ mmm Deze verklaring is geldig tot/ =Y napovoa SnAwon oxVeL Ewg/
== Ova izjava vrijedi do/I Brrczenta declaratie este valabild pans la /Bl Sj deklaracija galioja iki/

E3 —
b= Toto prohlaeni je platné do/ Toto vyhlasenie je platné do/ ss==m Ez a nyilatkozat a kévetkezd id6pontig
érvényes:

20.10.2027

Hamminkeln, 07.01.2026

o0

Melanie Kreuer

B Goschiftsleitung/ Sha Management/ B B Direction générale/ B B Gestione/ mm= Gestién/ mmm Zarzadzanie/
L] | "
==F6rvaltning/ —— Ledelse/ li'- Ledelse / L o Hallinto/ wesm Beheer/ E Aayeipion/ mmm Menadzment/

il Management/ HEll valdymas/ s Management/ Em ManaZment/ memmm Menedzsment
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B Anhang zur Konformititserklarung
ER& Annex to the declaration of conformity
B I Annexe 3 la déclaration de conformité
B 0 Allegato alla dichiarazione di conformita
=== Anexo a la declaracién de conformidad
mmm Zatgcznik do Deklaracji Zgodnosci
] Bilaga till forsdkran om 6verensstimmelse
. . . .
mmm Bilag til overensstemmelseserklaeringen
!I! . .
mlm Vedlegg til samsvarserklzeringens
== \aatimustenmukaisuusvakuutuksen liite
|
= Bijlage bij de Verklaring van conformiteitsverklaring
E MNapaptnua tng SAwong cuppopdwaong
mmm Prilog Deklaraciji o sukladnosti
l l Anexa la declaratia de conformitate
I Atitikties deklaracijos priedas
h Pfiloha k prohlaseni o shodé

Priloha k vyhlaseniu o zhode
|
= A MegfelelGségi nyilatkozat melléklete

CopraPeek - BioClassic, Light, Medium, Rose

E0095121 CopraPeek BioClassic 95 @ x 12 mm
E0095161 CopraPeek BioClassic 95 @ x 16 mm
E0095201 CopraPeek BioClassic 95 @ x 20 mm
E0095251 CopraPeek BioClassic 95 @ x 25 mm
E0095301 CopraPeek BioClassic 95 @ x 30 mm
E0195121 CopraPeek Light 95 @ x 12 mm
E0195161 CopraPeek Light 95 @ x 16 mm
E0195201 CopraPeek Light 95 @ x 20 mm
E0195251 CopraPeek Light 95 @ x 25 mm
E0195301 CopraPeek Light 95 @ x 30 mm
E0295121 CopraPeek Medium 95 @ x 12 mm
E0295161 CopraPeek Medium 95 @ x 16 mm
E0295201 CopraPeek Medium 95 @ x 20 mm
E0295251 CopraPeek Medium 95 @ x 25 mm
E0295301 CopraPeek Medium 95 @ x 30 mm
E0495121 CopraPeek Rose 95 @ x 12 mm
E0495161 CopraPeek Rose 95 @ x 16 mm
E0495201 CopraPeek Rose 95 @ x 20 mm
E0495251 CopraPeek Rose 95 @ x 25 mm
E0495301 CopraPeek Rose 95 @ x 30 mm
E0098100 CopraPeek BioClassic 98 @ x 10 mm
E0098121 CopraPeek BioClassic 98 @ x 12 mm
E0098151 CopraPeek BioClassic 98 @ x 15 mm
E0098181 CopraPeek BioClassic 98 @ x 18 mm
E0098201 CopraPeek BioClassic 98 @ x 20 mm
E0098251 CopraPeek BioClassic 98 @ x 25 mm

copyright Whitepeaks Dental Solutions GmbH, Seite 11 von 13, Revision 2

release on: 07.01.2026 SP




—\
WHITEPEAKS

DENTAL SOLUTIONS

E0098301 CopraPeek BioClassic 98 @ x 30 mm
E0098351 CopraPeek BioClassic 98 @ x 35 mm
E0198100 CopraPeek Light 98 @ x 10 mm
E0198121 CopraPeek Light 98 @ x 12 mm
E0198151 CopraPeek Light 98 @ x 15 mm
E0198181 CopraPeek Light 98 @ x 18 mm
E0198201 CopraPeek Light 98 @ x 20 mm
E0198251 CopraPeek Light 98 @ x 25 mm
E0198301 CopraPeek Light 98 @ x 30 mm
E0198350 CopraPeek Light 98 @ x 35 mm
E0298100 CopraPeek Medium 98 @ x 10 mm
E0298121 CopraPeek Medium 98 @ x 12 mm
E0298151 CopraPeek Medium 98 @ x 15 mm
E0298181 CopraPeek Medium 98 @ x 18 mm
E0298201 CopraPeek Medium 98 @ x 20 mm
E0298251 CopraPeek Medium 98 @ x 25 mm
E0298301 CopraPeek Medium 98 @ x 30 mm
E0298351 CopraPeek Medium 98 @ x 35 mm
E0498100 CopraPeek Rose 98 @ x 10 mm
E0498121 CopraPeek Rose 98 @ x 12 mm
E0498151 CopraPeek Rose 98 @ x 15 mm
E0498181 CopraPeek Rose 98 @ x 18 mm
E0498201 CopraPeek Rose 98 @ x 20 mm
E0498251 CopraPeek Rose 98 @ x 25 mm
E0498301 CopraPeek Rose 98 @ x 30 mm
E0498351 CopraPeek Rose 98 @ x 35 mm
CopraPeek — BioClassic, Light, Medium, Rose
403000951200 CopraPeek BioClassic 95 @ x 12 mm
403000951600 CopraPeek BioClassic 95 @ x 16 mm
403000952000 CopraPeek BioClassic 95 @ x 20 mm
403000952500 CopraPeek BioClassic 95 @ x 25 mm
403000953000 CopraPeek BioClassic 95 @ x 30 mm
403001951200 CopraPeek Light 95 @ x 12 mm
403001951600 CopraPeek Light 95 @ x 16 mm
403001952000 CopraPeek Light 95 @ x 20 mm
403001952500 CopraPeek Light 95 @ x 25 mm
403001953000 CopraPeek Light 95 @ x 30 mm
403002951200 CopraPeek Medium 95 @ x 12 mm
403002951600 CopraPeek Medium 95 @ x 16 mm
403002952000 CopraPeek Medium 95 @ x 20 mm
403002952500 CopraPeek Medium 95 @ x 25 mm
403002953000 CopraPeek Medium 95 @ x 30 mm
403004951200 CopraPeek Rose 95 @ x 12 mm
403004951600 CopraPeek Rose 95 @ x 16 mm
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403004952000 CopraPeek Rose 95 @ x 20 mm
403004952500 CopraPeek Rose 95 @ x 25 mm
403004953000 CopraPeek Rose 95 @ x 30 mm
403000981000 CopraPeek BioClassic 98 @ x 10 mm
403000981200 CopraPeek BioClassic 98 @ x 12 mm
403000981500 CopraPeek BioClassic 98 @ x 15 mm
403000981800 CopraPeek BioClassic 98 @ x 18 mm
403000982000 CopraPeek BioClassic 98 @ x 20 mm
403000982500 CopraPeek BioClassic 98 @ x 25 mm
403000983000 CopraPeek BioClassic 98 @ x 30 mm
403000983500 CopraPeek BioClassic 98 @ x 35 mm
403001981000 CopraPeek Light 98 @ x 10 mm
403001981200 CopraPeek Light 98 @ x 12 mm
403001981500 CopraPeek Light 98 @ x 15 mm
403001981800 CopraPeek Light 98 @ x 18 mm
403001982000 CopraPeek Light 98 @ x 20 mm
403001982500 CopraPeek Light 98 @ x 25 mm
403001983000 CopraPeek Light 98 @ x 30 mm
403001983500 CopraPeek Light 98 @ x 35 mm
403002981000 CopraPeek Medium 98 @ x 10 mm
403002981200 CopraPeek Medium 98 @ x 12 mm
403002981500 CopraPeek Medium 98 @ x 15 mm
403002981800 CopraPeek Medium 98 @ x 18 mm
403002982000 CopraPeek Medium 98 @ x 20 mm
403002982500 CopraPeek Medium 98 @ x 25 mm
403002983000 CopraPeek Medium 98 @ x 30 mm
403002983500 CopraPeek Medium 98 @ x 35 mm
403004981000 CopraPeek Rose 98 @ x 10 mm
403004981200 CopraPeek Rose 98 @ x 12 mm
403004981500 CopraPeek Rose 98 @ x 15 mm
403004981800 CopraPeek Rose 98 @ x 18 mm
403004982000 CopraPeek Rose 98 @ x 20 mm
403004982500 CopraPeek Rose 98 @ x 25 mm
403004983000 CopraPeek Rose 98 @ x 30 mm
403004983500 CopraPeek Rose 98 @ x 35 mm
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