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B K ONFORMITATSERKLARUNG/ 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

E= Wir, die F|rma/—|§ We, the company/l 0 Nous, la compagnie/ Il I Noi della compagnia/m= Nosotros, la Compafiia/
|
-My, Spofka/-- Vi, foretaget/ = == Vi, virksomheden/ I Vi, selskapet/'l- Me, yhtio/ mmsm Wij, het bedrijf/
= Eustg, N eTatpeia/ mmm Mi, tvrtka/l [ | Noi, compania/ Hll Mes, bendrove/ lex My, spole¢nost/

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

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

= orklart in alleiniger Verantwortung, dass das nachfolgende Produkt
ElZ declares under our sole responsibility that the following product
B I déclare sous notre seule responsabilité que le produit suivant
B I 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
mm forsakrar pd eget ansvar forklara att féljande produkt
am alene erklaerer, at fplgende produkt
if= erkleere p3 eget ansvar at falgende produkt
#= iimoitamme yksinomaisella vastuullamme, ettad seuraava tuote on
== verklaart onder hun eigen verantwoordelijkheid dat het volgende product
E= SnAwvouv e amoKAELOTIKY Toug EuBUVN 6TL To akdAouBo TPoidV
== pod njihovom isklju¢ivom odgovornogéu izjavljuju da je sljedeéi proizvod
B0 declars, pe propria raspundere, ci urmatorul produs
B iSimtinai savo atsakomybe pareiskiame, kad Sis gaminys
B= prohladuje na vlastni odpovédnost, Ze nasledujici vyrobek
Em vyhlasuje na vlastni zodpovednost, Ze tento vyrobok

— kijelentjik, hogy kizardlagos felelGsségilinkre a kbvetkezé termék
Basic UDI-DI
CopraSintec K ++EWPDCMSLQ
CopraSintec K soft ++EWPDCMSLQ
CopraSintec Evo K ++EWPDCMSLQ
CopraSintec Evo K - semi soft ++EWPDCMSLQ
CopraEasyMill NP ++EWPDCMSLQ

E= 5 uf welches sich diese Erkldrung bezieht, die anwendbaren grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen
der VERORDNUNG (EU) 2017/ 745 (MDR) erfillt.
B2 to which this declaration relates complies with the applicable essential safety and performance requirements of
REGULATION (EU) 2017/ 745 (MDR).
B I auquel cette déclaration se rapporte est conforme aux exigences essentielles de sécurité et de performance
applicables du REGLEMENT (UE) 2017/ 745 (MDR).
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B I 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).
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).
m=m som denna deklaration avser uppfyller de tillimpliga grundldggande sdkerhets- och prestandakraven i
forordning (EU) 2017/745 (MDR).
2= som denne erklaring vedrgrer, er i overensstemmelse med de gaeldende vaesentlige
FORORDNING (EU) 2017 / 745 (MDR).
#= som denne erklzeringen gjelder for, er i samsvar med gjeldende
FORSKRIFT (EU) 2017/ 745 (MDR).
2= ohon tima 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).
= tnv onola adopd n mapovoa SAAWGNH CUUHOPPWVETAL e TG EPAPUOOTEES BACIKEC AMALTAGELS AohAAELAC Kot
emdooswv 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).
B0 Ia care se referd prezenta declaratie respecta 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 pfislusné zakladni pozadavky na bezpecnost 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 biztonsagi
és teljesitménykovetelményeinek.

=" Siche Anhang zur Konformitatserkldrung
ElZ See annex to the declaration of conformity
B I Voir I'annexe de la déclaration de conformité
I B vedere I'allegato alla dichiarazione di conformita
= Véase el anexo de la declaracién de conformidad
B Patrz Zatgcznik do deklaracji zgodnosci
| 1]
mmm Se bilagan till forsakran om 6verensstammelse
. . . .
mmm Se bilaget til overensstemmelseserklzaeringen
!I! . .
il Se vedlegg til samsvarserklaeringens
== s. vaatimustenmukaisuusvakuutuksen liite
|
= Zie Bijlage bij de Verklaring van conformiteitsverklaring
H—— . . .
= BAémne napaptnua tng SHAWoNG CURUOPDWONG
=mam Vidjeti Dodatak Izjavi o sukladnosti
l l A se vedea anexa la declaratia de conformitate
I /. atitikties deklaracijos prieda
e Vi ptiloha prohlaseni o shodé

BEMBPo:ri prilohu k vyhlaseniu o zhode
—

mmmmm 35d @ megfelelGségi nyilatkozat mellékletét
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B |ndikation/ Zweckbestimmung

Das Produkt ist ein Medizinprodukt, das fiir die Herstellung von zur provisorischen oder langfristigen Anwendung
bestimmtem Zahnersatz angedacht ist, welcher durch einen klinischen Eingriff teilweise in den menschlichen Kérper
eingefiihrt wird, hier jedoch in die Zahne eingebracht, bzw. an der Zahnsubstanz mit geeignetem Befestigungsmaterial wird
und somit der Klasse lla zuzuordnen ist.

Anatomisch reduzierte Kronen- und Briickengeriiste im Front- und Seitenzahnbereich, Briicken bis zu 14 Gliedern oder
Briicken mit kleinen Querschnitten, primare und sekundéare Teleskopkronen, Klammern, Stege, Befestigungen,
vollanatomische Kronen und Briicken im Seitenzahnbereich, Restaurationen mit diinnen Querschnitten, die sehr hohen
Belastungen ausgesetzt sind, Freiendbriicken mit maximal einem Briickenglied, implantatgetragene Suprakonstruktionen,
herausnehmbare Teilprothesen

Das Produkt ist eine Typ 4 Co/Cr Legierung gemaR DIN EN I1SO 22674 und hat daher keine Indikationseinschrankungen
gegentiber gefrasten oder gegossenen Typ 4 Co/Cr Legierungen.

=I= Indication/ intended use

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

Anatomically reduced crown and bridge frameworks in the anterior and posterior region, bridges up to 14 units or bridges
with small cross-sections, primary and secondary telescopic crowns, clasps, bars, attachments, fully anatomical crowns and
bridges in the posterior region, restorations with thin cross-sections that are exposed to very high loads, free-end bridges
with a maximum of one pontic, implant-supported superstructures, removable partial dentures

The product is a type 4 Co/Cr alloy according to DIN EN I1SO 22674 and therefore has no indication restrictions compared to
milled or cast type 4 Co/Cr alloys.

B B Indication/ finalité

Le produit est un dispositif médical destiné a la fabrication de prothéses dentaires destinées a une utilisation provisoire ou a

long terme, qui sont partiellement introduites dans le corps humain par une intervention clinique, mais qui sont ici placées

dans les dents ou fixées a la substance dentaire avec un matériel de fixation approprié et qui doivent donc étre attribuées a
la classe lla.

Armatures de couronnes et de bridges réduites anatomiquement dans la zone des dents antérieures et postérieures, bridges
jusqu'a 14 éléments ou bridges avec des sections transversales réduites, couronnes télescopiques primaires et secondaires,
crochets, barres, fixations, couronnes et bridges entierement anatomiques dans la zone des dents postérieures, restaurations
avec des sections transversales fines soumises a de tres fortes contraintes, bridges en porte-a-faux avec un élément de
bridge au maximum, superstructures implanto-portées, protheses partielles amovibles.

Le produit est un alliage Co/Cr de type 4 selon la norme DIN EN ISO 22674 et ne présente donc aucune restriction d'indication
par rapport aux alliages Co/Cr de type 4 fraisés ou coulés.

B B Indicazione/ Uso previsto

Il prodotto e un dispositivo medico destinato alla fabbricazione di protesi dentarie per uso temporaneo o a lungo termine,
che sono parzialmente inserite nel corpo umano mediante una procedura clinica, ma sono inserite nei denti o fissate alla
struttura dentale con un materiale di cementazione adeguato e sono pertanto classificate come classe lla.
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Corone e ponti anatomicamente ridotti nella regione anteriore e posteriore, ponti fino a 14 unita o ponti con sezioni ridotte,
corone telescopiche primarie e secondarie, ganci, barre, attacchi, corone e ponti completamente anatomici nella regione
posteriore, restauri con sezioni sottili esposti a carichi molto elevati, ponti free-end con un massimo di un pilastro,
sovrastrutture supportate da impianti, protesi parziali rimovibili.

Il prodotto & una lega di Co/Cr di tipo 4 secondo la norma DIN EN ISO 22674 e pertanto non presenta restrizioni di indicazione
rispetto alle leghe di Co/Cr di tipo 4 fresate o fuse.

== Indicacién/ Uso previsto

El producto es un producto sanitario destinado a la fabricacién de prétesis dentales para uso temporal o a largo plazo, que se
insertan parcialmente en el cuerpo humano mediante un procedimiento clinico, pero que se insertan en los dientes o se fijan
a la estructura dental con material de cementaciéon adecuado, por lo que se clasifican como Clase lla.

Estructuras de coronas y puentes anatémicamente reducidas en la regidén anterior y posterior, puentes de hasta 14 unidades
0 puentes con secciones transversales pequefias, coronas telescépicas primarias y secundarias, ganchos, barras,
aditamentos, coronas y puentes totalmente anatémicos en la regidn posterior, restauraciones con secciones transversales
delgadas expuestas a cargas muy elevadas, puentes de extremo libre con un maximo de un pdntico, superestructuras
soportadas por implantes, protesis parciales removibles.

El producto es una aleacion de Co/Cr de tipo 4 segin DIN EN ISO 22674 y, por lo tanto, no tiene restricciones de indicacion en
comparacion con las aleaciones de Co/Cr de tipo 4 fresadas o coladas.

mm Wskazanie/Przeznaczenie

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

Anatomicznie zredukowane podbudowy koron i mostow w odcinku przednim i bocznym, mosty do 14 jednostek lub mosty o
matych przekrojach, pierwotne i wtérne korony teleskopowe, klamry, prety, zaczepy, w petni anatomiczne korony i mosty w
odcinku bocznym, uzupetnienia o cienkich przekrojach, ktére sg narazone na bardzo duze obcigzenia, mosty swobodne z
maksymalnie jednym przestem, nadbudowy wsparte na implantach, ruchome protezy czesciowe.

Produkt jest stopem Co/Cr typu 4 zgodnie z normg DIN EN ISO 22674 i dlatego nie ma ograniczer wskazan w poréwnaniu z
frezowanymi lub odlewanymi stopami Co/Cr typu 4.

.
mmm Indikation/Avsedd anvindning

Produkten ar en medicinteknisk produkt avsedd for tillverkning av tandproteser for tillfallig eller langvarig anvdandning, som
delvis satts in i manniskokroppen genom en klinisk procedur, men som sétts in i tainderna eller fasts vid tandstrukturen med
lampligt fastmaterial och darfor klassificeras som klass lla.

Anatomiskt reducerade kron- och broskelett i anteriora och posteriora regionen, broar upp till 14 enheter eller broar med
sma tvarsnitt, primara och sekundara teleskopkronor, klammor, skenor, attachments, helt anatomiska kronor och broar i
posteriora regionen, restaurationer med tunna tvarsnitt som utsatts fér mycket hoga belastningar, free-end-broar med hégst
en pontic, implantatstddda éverbyggnader, avtagbara partiella proteser

Produkten ar en typ 4 Co/Cr-legering enligt DIN EN ISO 22674 och har darfor inga indikationsbegransningar jamfort med
frasta eller gjutna typ 4 Co/Cr-legeringar.

copyright Whitepeaks Dental Solutions GmbH, Seite 4 von 13, Revision 2 release on 06.01.2026 SP



—\
WHITEPEAKS

DENTAL SOLUTIONS

== Angivelse/ tilsigtet anvendelse

Produktet er et medicinsk udstyr beregnet til fremstilling af tandproteser til midlertidig eller langvarig brug, som delvis
indszettes i den menneskelige krop ved hjzlp af en klinisk procedure, men som indsaettes i te&enderne eller fastggres til
tandstrukturen med egnet fastggrelsesmateriale og derfor klassificeres som klasse lla.

Anatomisk reducerede krone- og brorammer i det anteriore og posteriore omrade, broer op til 14 enheder eller broer med

sma tvaersnit, primaere og sekundeere teleskopkroner, klammer, steenger, attachments, fuldt anatomiske kroner og broer i

det posteriore omrade, restaureringer med tynde tvaersnit, der er udsat for meget hgje belastninger, free-end-broer med
maksimalt et pontic, implantatunderstgttede overbygninger, aftagelige delproteser.

Produktet er en type 4 Co/Cr-legering i henhold til DIN EN ISO 22674 og har derfor ingen indikationsbegraensninger
sammenlignet med fraesede eller stgbte type 4 Co/Cr-legeringer.

if= Indikasjon/tiltenkt bruk

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

Anatomisk reduserte krone- og brorammer i anterior og posterior region, broer opp til 14 enheter eller broer med
sma tverrsnitt, primare og sekundaere teleskopkroner, klammer, stenger, attachments, fullt anatomiske kroner og
broer i posterior region, restaureringer med tynne tverrsnitt som utsettes for svaert hgye belastninger, free-end
broer med maksimalt ett pontic, implantatstgttede overbygninger, avtakbare delproteser.

Produktet er en type 4 Co/Cr-legering i henhold til DIN EN ISO 22674 og har derfor ingen indikasjonsbegrensninger
sammenlignet med fresede eller stgpte type 4 Co/Cr-legeringer.

== Kaytt6aihe/ kayttotarkoitus

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

Anatomisesti pienennetyt kruunu- ja siltakehykset etu- ja takaosassa, enintdan 14 yksikon sillat tai sillat, joissa on pieni
poikkileikkaus, ensisijaiset ja toissijaiset teleskooppikruunut, kiinnikkeet, tangot, kiinnitystuet, taysin anatomiset kruunut ja
sillat takaosassa, hyvin suurille kuormituksille alttiit, ohuilla poikkileikkauksilla varustetut restauraatiot, vapaapaateiset sillat,
joissa on enintaan yksi ponttoni, implantilla tuetut suprakonstruktiot, irrotettavat osittaiset proteesit.

Tuote on DIN EN ISO 22674 -standardin mukainen Co/Cr-tyypin 4 metalliseos, joten silld ei ole kdyttoaiheeseen liittyvia
rajoituksia verrattuna hiottuihin tai valettuihin Co/Cr-tyypin 4 metalliseoksiin.

== Indicatie/ Beoogd gebruik

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

Anatomisch gereduceerde kroon- en brugframes in de anterieure en posterieure regio, bruggen tot 14 eenheden of bruggen

met kleine doorsneden, primaire en secundaire telescopische kronen, klemmen, staven, hulpstukken, volledig anatomische
kronen en bruggen in de posterieure regio, restauraties met dunne doorsneden die worden blootgesteld aan zeer hoge

copyright Whitepeaks Dental Solutions GmbH, Seite 5 von 13, Revision 2 release on 06.01.2026 SP




—\
WHITEPEAKS

DENTAL SOLUTIONS

belastingen, bruggen met vrij uiteinde met maximaal één pontic, implantaatgedragen suprastructuren, uitneembare partiéle
prothesen.

Het product is een type 4 Co/Cr-legering volgens DIN EN ISO 22674 en heeft daarom geen indicatiebeperkingen in
vergelijking met gefreesde of gegoten type 4 Co/Cr-legeringen.

= ‘Evéeitn/ npoBAenduevn xpiion

To mpoiov eival £va LATPOTEXVOAOYLKO TTPOLOV TToU TTPooPIlETAL YLA TNV KOTAOKEUT 08OVIIKWY MPOCBECGEWV YLa TIPOCWPLVA 1
LLOKPOXPOVLA XPr 0N, OL OTIOLEG ELOAYOVTOL EV UEPEL OTO AVOPWTILVO WA LEGW KALVLKAG SLadikaaoiag, aAd eLodyovtal ota
Sovtia | cuvséovtal Pe tn Sopn TwWV SovTLWV He KATAAANAO UALKO OTEPEWONG KA, WG €K TOUTOU, TaflvopolvTal we
katnyopia lla.

AVOTOULKA HELWUEVA TTAQLOLO oTEPaVWY KOl YEPUPWV OTNV TPOcBLa Kot omicBia meployn, yébupeg €wg 14 povadeg i
VEDUPEC UE ULKPEG SLATOUEG, TTPWTEVOUCES KOl SEUTEPEVOVOEG TNAEGKOTIKEG OTEDAVEG, KoUMW, pABdol, cuvnuuéva,
TIANP WG OVATOULKEG OTEPAVEG Kol YEDUPEG OTNV OTLoOLA TTEPLOXT], ATMTOKATOOTACELG UE AETITEC SLATOWEG TIOU eKTIBevVTAL OF

oAU uPnAd doprtia, yépupeg eAeBepnC amoAnEng e éva To oAU TIOVTLO, UTIEPKATOOKEUEG PE OTAPLEN amo epduTELHATA,
adalpoUpeveg PepLkEG 0dovToaTolyieg

To mpoiov eivat kpapa Co/Cr timou 4 cUpdwva pe to DIN EN ISO 22674 kat eMopéVwE SevV EXEL TIEPLOPLOUOUC eVOEIEEWY OE
olykpLlon pe ta ppelaplopéva f xutd kpapota Co/Cr tumou 4.

= Indikacija/ svrha

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

Anatomski reducirani okviri krunica i mostova u prednjem i straznjem podrucju, mostovi do 14 udova ili mostovi s malim
presjekom, primarne i sekundarne teleskopske krunice, nosaci, mostovi, pri¢vrsci, potpuno anatomske krunice i mostovi u
straznjem podrucju, restauracije s tankim presjekom koji su izloZeni vrlo velikim opterecenjima, slobodni mostovi s najvise

jednom vezom mosta, nadgradnje podrzane implantatima, uklonjive parcijalne proteze

Proizvod je legura Co/Cr tipa 4 prema DIN EN ISO 22674 i stoga nema ogranicenja indikacija u usporedbi s mljevenim ili
lijevanim legurama Co/Cr tipa 4.

B0 Indicatie/ Utilizare preconizata

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

Structuri de coroane si punti reduse anatomic in regiunea anterioara si posterioara, punti de pana la 14 unitati sau punti cu
sectiuni transversale mici, coroane telescopice primare si secundare, inchizatori, bare, atasamente, coroane si punti complet
anatomice in regiunea posterioara, restaurari cu sectiuni transversale subtiri care sunt expuse la sarcini foarte mari, punti cu

capat liber cu cel mult un pontic, suprastructuri sustinute de implanturi, proteze partiale detasabile.

Produsul este un aliaj Co/Cr de tip 4 conform DIN EN ISO 22674 si, prin urmare, nu are restrictii de indicatie in comparatie cu
aliajele Co/Cr de tip 4 frezate sau turnate.
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= Indikacija / numatoma naudojimas

Sis gaminys yra medicinos prietaisas, skirtas laikinai ar ilgam naudojimui skirtiems danty protezams, kurie klinikines
procedlros metu i$ dalies jterpiami j Zmogaus kling, taciau yra jdedami j dantis arba pritvirtinami prie danties struktdros
naudojant tinkama tvirtinimo medziagg, todél priskiriamas lla klasei.

Anatomiskai sumazinti vainikéliy ir tilty karkasai priekinéje ir uzpakalinéje srityje, tiltai iki 14 vienety arba tiltai su mazais
skerspjlviais, pirminiai ir antriniai teleskopiniai vainikéliai, kabés, strypai, atramos, visiSkai anatomiski vainikéliai ir tiltai
uzpakalinéje srityje, restauracijos su plonais skerspjiviais, kuriuos veikia labai didelés apkrovos, laisvo galo tiltai su ne
daugiau kaip vienu pontiku, ant implanty laikomos suprastruktiros, iSimami daliniai protezai

Gaminys yra 4 tipo Co/Cr lydinys pagal DIN EN ISO 22674, todél jam netaikomi jokie indikaciniai apribojimai, palyginti su
frezuotais ar lietais 4 tipo Co/Cr lydiniais.

b= Indikace/ zamyslené poutziti

Vyrobek je zdravotnicky prostfedek urceny k vyrobé zubnich protéz pro docasné nebo dlouhodobé poutziti, které se ¢astecné
zavadéji do lidského téla pomoci klinického postupu, ale zavadéji se do zubl nebo se pfipeviuji ke struktufe zubu vhodnym
fixacnim materidlem, a proto je klasifikovan jako ttida lla.

Anatomicky redukované korunky a mustky v predni a zadni oblasti, mlistky do 14 jednotek nebo mistky s malym prirezem,
primarni a sekundarni teleskopické korunky, spony, tyCe, nastavce, plné anatomické korunky a mastky v zadni oblasti,
nahrady s tenkym prdfezem, které jsou vystaveny velmi vysokému zatizeni, mlstky s volnym koncem s maximalné jednim
pontikem, nastavby podporované implantaty, snimatelné castecné nahrady.

Vyrobek je slitinou Co/Cr typu 4 podle normy DIN EN ISO 22674, a proto nema Zadna indikacni omezeni ve srovnani s
frézovanymi nebo litymi slitinami Co/Cr typu 4.

‘a.lndika'cia/zamﬁl'ané poutzitie

Vyrobok je zdravotnicka pomaocka urc¢end na vyrobu zubnych protéz na docasné alebo dlhodobé poutzitie, ktoré sa Ciastocne
vkladaju do fudského tela pomocou klinického postupu, ale vkladaju sa do zubov alebo sa pripeviuju k zubnej Strukture
pomocou vhodného fixacného materialu, a preto sa klasifikuje ako trieda lla.

Anatomicky redukované korunky a mostiky v prednej a zadnej oblasti, mostiky do 14 jednotiek alebo mostiky s malym
prierezom, primarne a sekundarne teleskopické korunky, spony, tyée, nadstavce, plne anatomické korunky a mostiky v zadnej
oblasti, ndhrady s tenkym prierezom, ktoré su vystavené velmi vysokému zatazeniu, mostiky s volnym koncom s maximalne
jednym pontikom, nadstavby podopreté implantatmi, snimatelné ¢iasto¢né nadhrady

Vyrobok je zliatinou Co/Cr typu 4 podla normy DIN EN ISO 22674, a preto nema Ziadne indikaéné obmedzenia v porovnani s
frézovanymi alebo liatymi zliatinami Co/Cr typu 4.

== Javallat/ Rendeltetésszer(i hasznalat

A termék olyan ideiglenes vagy hosszu tavu hasznalatra szant fogpotlasok gyartasara szolgald orvostechnikai eszkdz, amelyet
klinikai eljarassal részben az emberi testbe helyeznek be, de a fogakba helyezik be, vagy megfelels rogzit6anyaggal rogzitik a
fogszerkezethez, ezért a lla. osztalyba sorolandd.

Anatomiailag redukalt korona- és hidvazak az eliils6 és a hatsé régidban, hidak legfeljebb 14 egységig vagy kis
keresztmetszetl hidak, elsédleges és masodlagos teleszkdpos koronak, kapcsok, rudak, csatoldsok, attachmentek, teljesen
anatémiai koronak és hidak a hatsé régidban, nagyon nagy terhelésnek kitett, vékony keresztmetszet(i restauracidk, szabad

végl hidak legfeljebb egy pontikkal, implantatummal tdmogatott szuprakonstrukciok, kivehet6 részleges fogsorok.
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A termék a DIN EN ISO 22674 szabvany szerinti 4. tipusui Co/Cr 6tvozet, ezért nincs indikacids korldtozasa a maratott vagy
ontott 4. tipust Co/Cr 6tvozetekkel szemben.

BN Das Konformitatsbewertungsverfahren wurde nach
Anhang IX, Kapitel | und Il der Verordnung (EU) 2017/ 745 (MDR), sowie einer Bewertung der technischen Dokumentation
— gemal Abschnitt 4 jenes Anhangs - durchgefiihrt.
ElZ 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 Laprocédure 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 I La procedura di valutazione della conformita é 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
zatacznik 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 beddmning av den tekniska dokumentationen - i
enlighet med avsnitt 4 i den bilagan.
am Overensstemmelsesvurderingsproceduren blev gennemfgrt i henhold til
Bilag IX, kapitel I og lll, 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 Stadikaoia afloAdynong tng cupuopdwaong mpaypatonolndnke cuudwva pe
Napdptnua IX, kepahaia | kat lll tou kavoviopov (EE) 2017/745 (MDR), kat a§ltoAdynon tou texvikol ¢pakélou -
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 tehnicke 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.
mm 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.
B= 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.
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.

=
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= A megfelel6ségértékelési eljarast a kovetkez6k 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 ISO 13485:2021 und
Ef& Applied standards, national standards or other normative documents:
Regulation (EU) 2017/ 745 (MDR), DIN EN I1SO 13485:2021 and
B I Normes appliquées, normes nationales ou autres documents normatifs :
Reéglement (UE) 2017/ 745 (MDR), DIN EN ISO 13485:2021 et
B I 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 ISO 13485:2021 y
mm Stosowane normy, normy krajowe lub inne dokumenty normatywne:
Rozporzadzenie (UE) 2017/ 745 (MDR), DIN EN ISO 13485:2021 i
== Tillimpade standarder, nationella standarder eller andra normativa dokument:
Férordning (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 ISO 13485:2021 og
#= sSovellettavat standardit, kansalliset standardit tai muut normatiiviset asiakirjat:
Asetus (EU) 2017/ 745 (MDR), DIN EN 1SO 13485:2021 ja
== Toegepaste normen, nationale normen of andere normatieve documenten:
Verordening (EU) 2017/745 (MDR), DIN EN ISO 13485:2021 en
= Edoppoopéva poTuma, BVIKE TpdTuma 1 dAANA KAVOVLOTIKA éyypada
Kavoviopdcg (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 1SO 13485:2021 i
B0 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 I1SO 13485:2021 ir
B= PouZité normy, ndrodni normy nebo jiné normativni dokumenty:
Nafizeni (EU) 2017/745 (MDR), DIN EN ISO 13485:2021 a
Em Aplikované normy, ndrodné normy alebo iné normativne dokumenty:
Nariadenie (EU) 2017/745 (MDR), DIN EN ISO 13485:2021 a
== Alkalmazott szabvanyok, nemzeti szabvanyok vagy egyéb normativ dokumentumok:
(EU) 2017/745 rendelet (MDR), DIN EN 1SO 13485:2021 és

EN ISO 22674:2022
ISO 5832-4:2014

B Medizinprodukt der Klasse lla
nach Anhang VIII, Kapitel I, 5.4 Regel 8 der Verordnung (EU) 2017/ 745 (MDR)
ZIZ class lla medical device
according to Annex VIlI, Chapter Ill, 5.4 Rule 8 of Regulation (EU) 2017/ 745 (MDR)
I I Dispositif médical de classe lla
conformément a I'annexe VIII, chapitre I, 5.4 régle 8 du réglement (UE) 2017/ 745 (MDR)
I B Dispositivo medico di classe lla
secondo l'allegato VIII, capitolo lll, 5.4 regola 8 del regolamento (UE) 2017/ 745 (MDR)
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== 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 zatgcznikiem 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)
2= Medicinsk udstyr i klasse lla
I henhold til bilag VIII, kapitel Ill, 5.4 Regel 8 i forordning (EU) 2017 / 745 (MDR)
#= Medisinsk utstyr i klasse lla
i henhold til vedlegg VIII, kapittel Ill, 5.4 Regel 8 i forordning (EU) 2017/ 745 (MDR)
== Luokan lla lddkinnillinen laite
asetuksen (EU) 2017/ 745 (MDR) liitteessa VIl olevan Il 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)
E= |atpotexvoloyiko mpoidv katnyopiog lla
cUpdwva pe to napaptnpua Vil kepatato Il onpeio 5.4 kavovag 8 tou kKavoviopoU (EE) 2017/745 (MDR)
== Medicinski proizvod klase lla
prema Prilogu VIII., poglavlju Ill., 5.4. pravilu 8. Uredbe (EU) 2017/745 (MDR)
B B Dispozitiv medical din clasa lla
in conformitate cu anexa VIII, capitolul lll, 5.4, regula 8 din Regulamentul (UE) 2017/745 (MDR)
mm lla klasés medicinos prietaisas
pagal Reglamento (ES) 2017/ 745 (MDR) VIII priedo lll skyriaus 5.4 taisyklés 8 punkta.
b= Zdravotnicky prostiedek tfidy lla
podle p¥ilohy VIl kapitoly 11l bodu 5.4 pravidla 8 nafizeni (EU) 2017/745 (MDR)
Em Zdravotnicka pomocka triedy lla
podla prilohy VIII kapitoly Il 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 p.nannte Stelle/ SR& Notified body/l | L'organisme notifié/ I I Organismo notificato/ === Organismo notificado/
. - - - . !|! 'l- . .
mm Organ notyfikowany/ mmm Anmalt organ/ mmmBemyndiget organ/ &l Varslet brgdtekst/ lImoitettu laitos/
== Aangemelde instantie/ = Kolvomolnuévog opyavIioUOG/ mmiam Prijavijeno tijeIo/I I Organismul notificat/
B N otifikuotoji jstaiga/ h Oznameny subjekt/
|
Em Notifikovany orgdn/ ss==m Bejelentett szervezet

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

B | cnnnhummer/ Si& Identification number/ B ENuméro d'identification/ I I Numero di identificazione/
=== NUmero de identificacion/ M Numer identyfikacyjny/ mmm Identifieringsnummer/== Identifikationsnummer/
[ ____|

#l== |dentifikasjonsnummer/ = Tunnistusnumero/ mmm |dentificatienummer/ == AplBuo6¢ avayvwplong/
i [dentifikacijski broj/l i Numérul de identificare/ Il |dentifikavimo numeris/

I
B& Identifikaeni &slo/ IEMM 1dentifikainé &islo/ mmmmm Azonositészam:

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 / == Certifikatets registreringsnummer / = == Certifikatets registreringsnummer /

copyright Whitepeaks Dental Solutions GmbH, Seite 10 von 13, Revision 2 release on 06.01.2026 SP




—\
WHITEPEAKS

DENTAL SOLUTIONS

= 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 prohlaseni je platné do/ Toto vyhlasenie je platné do/ ss==m Ez a nyilatkozat a kévetkezd id6pontig
érvényes:

20.10.2027

Hamminkeln, 06.01.2026

o0

Melanie Kreuer

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

il Management/ HEEl valdymas/ s Management/ Em ManaZment/ memmm Menedzsment
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B Anhang zur Konformititserklarung
EZ 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
B 7atgcznik do Deklaracji Zgodnosci
] Bilaga till forsdkran om 6verensstimmelse
= Bilag til overensstemmelseserklaeringen

L]
-‘l‘- Vedlegg til samsvarserklzeringens
Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen liite

|
= Bijlage bij de Verklaring van conformiteitsverklaring

= Mapdptnua tg SAAwong cuPUOpdWaeng
— 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

CopraSintec K

SK98100

CopraSintec K- CoCr 98 x 10 mm

SK98121

CopraSintec K- CoCr 98 x 12mm

SK98141

CopraSintec K- CoCr 98 x 14mm

SK98161

CopraSintec K- CoCr 98 x 16mm

SK98181

CopraSintec K- CoCr 98 x 18mm

SK98201

CopraSintec K- CoCr 98 x 20mm

CopraSintec K - soft

301100981000

CopraSintec K - CoCr soft 98 x 10 mm

301100981200

CopraSintec K - CoCr soft 98 x 12mm

301100981400

CopraSintec K - CoCr soft 98 x 14mm

301100981600

CopraSintec K - CoCr soft 98 x 16mm

301100981800

CopraSintec K - CoCr soft 98 x 18mm

301100982000

CopraSintec K - CoCr soft 98 x 20mm

CopraSintec Evo K

SEK98100

CopraSintec Evo K - CoCr 98 x 10mm

SEK98121

CopraSintec Evo K - CoCr 98 x 12mm

SEK98141

CopraSintec Evo K - CoCr 98 x 14mm

SEK98161

CopraSintec Evo K - CoCr 98 x 16mm

SEK98181

CopraSintec Evo K - CoCr 98 x 18mm

SEK98201

CopraSintec Evo K - CoCr 98 x 20mm

SEK98251

CopraSintec EvoK - CoCr 98 x 25 mm
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CopraSintec Evo K — semi soft

301200981000 CopraSintec Evo K - CoCr semi soft 98 x 10mm
301200981200 CopraSintec Evo K - CoCr semi soft 98 x 12mm
301200981400 CopraSintec Evo K - CoCr semi soft 98 x 14mm
301200981600 CopraSintec Evo K - CoCr semi soft 98 x 16mm
301200981800 CopraSintec Evo K - CoCr semi soft 98 x 18mm
301200982000 CopraSintec Evo K - CoCr semi soft 98 x 20mm
301200982500 CopraSintec Evo-K - CoCr semi soft 98 x 25 mm
CopraEasyMill NP
SDK98080 CopraEasyMill NP - CoCr 98 x 8mm
SDK98100 CopraEasyMill NP - CoCr 98 x 10mm
SDK98121 CopraEasyMill NP - CoCr 98 x 12mm
SDK98131 CopraEasyMill NP - CoCr 98 x 13,5mm
SDK98151 CopraEasyMill NP - CoCr 98 x 15mm
SDK98161 CopraEasyMill NP - CoCr 98 x 16mm
SDK98181 CopraEasyMill NP - CoCr 98 x 18mm
SDK98201 CopraEasyMill NP - CoCr 98 x 20mm
SDK98241 CopraEasyMill NP - CoCr 98 x 24,5mm
CopraEasyMill NP
301300980800 CopraEasyMill NP - CoCr 98 x 8mm
301300981000 CopraEasyMill NP - CoCr 98 x 10mm
301300981200 CopraEasyMill NP - CoCr 98 x 12mm
301300981300 CopraEasyMill NP - CoCr 98 x 13,5mm
301300981500 CopraEasyMill NP - CoCr 98 x 15mm
301300981600 CopraEasyMill NP - CoCr 98 x 16mm
301300981800 CopraEasyMill NP - CoCr 98 x 18mm
301300982000 CopraEasyMill NP - CoCr 98 x 20mm
301300982400 CopraEasyMill NP - CoCr 98 x 24,5mm
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