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B ONFORMITATSERKLARUNG/ EZDECLARATION OF CONFORMITY/ I I DECLARATION DE
cONFORMITE/ | I DICHIARAZIONE DI CONFORMITA/ Z— DECLARACION DE CONFORMIDAD /
mmDEKLARACJA ZGODNOSCI/ mm= FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE/

- OVERENSSTEMMELSESERKUERING/ al= SAMSVARSERKLZERING/

IYMMOP®QIH2/ == IZJAVA O SUKLADNOSTI/ il DECLARATIE DE CONFORMITATE/ I ATITIKTIES

DEKLARACIJA/ B PROHLASENI O SHODE/ VYHLASENIE O ZHODE/
=== MEGFELELGSEGI NYILATKOZAT

B Wir, die Flrma/:|— We, the company/ I B Nous, la compagnie/ I I Noi della compagnla/: Nosotros, la Compafiia/
]
—My, Spofka/-- Vi, foretaget/-- Vi, virksomheden/ 'I_ Vi, selskapet/ 4= Me, yhti6/ s Wij, het bedrijf/
= Epeic, n etapeio,/ mmm Mi, tvrtka/l i Noi, companla/- Mes, bendrové/ - My, spoleénost/

My, spolo&nost/ memm Mi, a vallalat

Whitepeaks Dental Solutions GmbH
Alfredstr. 81 — 45130 Essen — Germany
SRN: DE-MF-000021120

B orkldren in alleiniger Verantwortung, dass das nachfolgende Produkt aus der Produktgruppe CopraTemp
E® declare on their sole responsibility that the following product from the product group CopraTemp
B B déclarons sous notre seule responsabilité que le produit suivant du groupe de produits CopraTemp
B I dichiariamo sotto la nostra esclusiva responsabilita che il seguente prodotto del gruppo di prodotti CopraTemp
== declaramos bajo nuestra exclusiva responsabilidad que el siguiente producto del grupo de productos CopraTemp
mm oS$wiadczamy na naszg wytgczng odpowiedzialnosé, ze nastepujgcy produkt z grupy produktéw CopraTemp
E= pa eget ansvar forklara att féljande produkt fran produktgruppen CopraTemp
2= alene erklaerer, at fglgende produkt fra produktgruppen CopraTemp
#= erklere pé eget ansvar at fplgende produkt fra produktgruppen CopraTemp
#= vakuuttaa yksinomaan vastuullaan, etti seuraava tuoteryhmasta CopraTemp
== verklaren onder hun eigen verantwoordelijkheid dat het volgende product uit de productgroep CopraTemp
= SnAwvouV pe artokAELOTIKN TOouG euBUVN OTL To akdAouBo Ttpoidv amd TNV opdda mpoidviwv CopraTemp
== izjavljujemo na nasu isklju¢ivu odgovornost da sljedeéi proizvod iz grupe proizvoda CopraTemp
BB declard, pe propria ridspundere, ci urméatorul produs din grupul de produse CopraTemp
mm Simtinai savo atsakomybe pareiskia, kad Sis produkty grupés gaminys CopraTemp
b= prohladuji na viastni odpovédnost, Ze nasledujici vyrobek ze skupiny vyrobk( CopraTemp
Em vyhlasuju na vlastni zodpovednost, Ze tento vyrobok zo skupiny vyrobkov CopraTemp
= sajat kizardlagos felelésségiikre kijelentik, hogy a termékcsoportbdl a kévetkezd termék CopraTemp

Basis / Basic UDI-DI
CopraTemp Al —D4 e Clear » Base C ® Base V ++EWPDCKTLL
CopraTemp Symphony Al-D4 ++EWPDCKTLL

= 5 uf welches sich diese Erklirung bezieht, die anwendbaren grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen
der VERORDNUNG (EU) 2017/ 745 (MDR) erfillt.
B 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).
B 0 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 ktdrego odnosi sie niniejsza deklaracja, jest zgodny z majgcymi zastosowanie zasadniczymi wymaganiami

dotyczacymi bezpieczenistwa i dziatania zawartymi w ROZPORZADZENIU (UE) 2017/ 745 (MDR).
som denna deklaration avser uppfyller de tillampliga grundldggande sdkerhets- och prestandakraven i

foérordning (EU) 2017/745 (MDR).
som denne erklaering vedrgrer, er i overensstemmelse med de geeldende vasentlige
FORORDNING (EU) 2017 / 745 (MDR).
H= som denne erklaeringen gjelder for, er i samsvar med gjeldende
FORSKRIFT (EU) 2017/ 745 (MDR).
=#= ohon tdma 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 napoloa SAAWCH CUUHOPPWVETAL LE TIG EPAPUOOTEEG BAOIKEG QMALTACEL AodAAELag KOl
emudooswv tou KANONIZMOY (EE) 2017/745 (MDR).
== na koje se odnosi ova izjava u skladu je s primjenjivim bitnim zahtjevima u pogledu sigurnosti i uspjednosti
uredbe (EU) 2017\/745 (MDR).
B B Ia care se referd prezenta declaratie respecta cerintele esentiale de sigurantd si performanta 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 bezpe&nost a funkénost podle
NARIZENI (EU) 2017/745 (MDR).
Em ktorého sa toto vyhlasenie tyka, spifia uplatnitelné zakladné poZiadavky na bezpeénost a vykon podfa
NARIADENIA (EU) 2017/745 (MDR).
== amelyre ez a nyilatkozat vonatkozik, megfelel az (EU) 2017/745 RENDELET (MDR) alkalmazandé alapvet biztonségi
és teljesitménykovetelményeinek.

B Siche Anhang zur Konformitatserklarung Produktgruppe CopraTemp
B2 See Annex to the Declaration of Conformity Product Group CopraTemp
B I voir I'annexe de la déclaration de conformité Groupe de produits CopraTemp
I 0 vedi allegato alla dichiarazione di conformita Gruppo di prodotti CopraTemp
= Véase el anexo de la declaracion de conformidad Grupo de productos CopraTemp
mmm Patrz Zatgcznik do Deklaracji Zgodnosci Grupa produktéw CopraTemp
mmm Se bilagan till forsdakran om dverensstammelse Produktgrupp CopraTemp
1| . . .
mmm Se bilaget til overensstemmelseserklzaeringen Produktgruppe CopraTemp
=
alm= Se vedlegg til samsvarserklaeringens produktgruppe CopraTemp
'l- Ks. vaatimustenmukaisuusvakuutuksen liite Tuoteryhma CopraTemp
|
= Zie bijlage bij de verklaring van overeenstemming Productgroep CopraTemp
= BAEme mapdptnua tng SnAwong cuppopdwong Opada npoidvtwv CopraTemp
=== \/idjeti Prilog Deklaraciji o sukladnosti skupine proizvoda CopraTemp
l I A se vedea anexa la declaratia de conformitate Grupul de produse CopraTemp

B /1. atitikties deklaracijos priedg Produkty grupé "CopraTemp
- Viz priloha prohlaseni o shodé Skupina vyrobkl CopraTemp

Elpozri prilohu k vyhlaseniu o zhode Skupina vyrobkov CopraTemp
|
= |3sd @ megfelelGségi nyilatkozat fliggelékét CopraTemp termékcsoport
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B |ndikation/ Zweckbestimmung

CopraTemp ist ausschliefRlich fur die Herstellung von dentalen Produkten geeignet:
Provisorischer oder permanenter Zahnersatz, sowie Schienen. CopraTemp ist flir den Einsatz in der Mundhohle zertifiziert
und kann kurzfristig oder dauerhaft im Mund verbleiben.

CopraTemp ist ein Medizinprodukt, das fiir die Herstellung von zur provisorischen oder langfristigen Anwendung
bestimmtem Zahnersatz/ Schienen angedacht ist, welcher durch einen klinischen Eingriff teilweise in den menschlichen
Korper eingefuhrt wird, hier jedoch in die Zahne eingebracht, bzw. an der Zahnsubstanz mittels Zements befestigt wird und
somit der Klasse Ila zuzuorden ist.

CopraTemp Al — D4 und CopraTemp Symphony A1-D4
Die zahnfarbenen Produkte CopraTemp Al — D4 und CopraTemp Symphony Al — D4 eignen sich zur Herstellung von
provisorischen Kronen, Briicken, Inlays, Onlays usw., die spater durch den endgiiltigen Zahnersatz ersetzt werden. Ein
dauerhafter Verbleib in der Mundhéhle als permanente Versorgung ist jedoch ebenfalls moglich.

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

CopraTemp Base C+V
Das rosa-, bzw. pinkfarbene Produkt CopraTemp Base eignet sich zur Herstellung von Prothesenbasen, die spater durch den
endgiiltigen Zahnersatz ersetzt werden. Ein dauerhafter Verbleib in der Mundhohle als permanente Versorgung ist jedoch
ebenfalls moglich.

Et= Indication/ intended use
CopraTemp is exclusively suitable for the fabrication of dental products:
Temporary or permanent dentures, as well as splints. CopraTemp is certified for use in the oral cavity and can remain in the
mouth for a short time or permanently.

CopraTemp is a medical device intended for the fabrication of dental prostheses/splints intended for temporary or long-term
use, which are partially introduced into the human body by means of a clinical intervention, but in this case are inserted into
the teeth or attached to the tooth structure by means of cement and are therefore classified as class Ila.

CopraTemp Al - D4 and CopraTemp Symphony A1-D4
The tooth-coloured products CopraTemp Al - D4 and CopraTemp Symphony Al - D4 are suitable for the fabrication of
temporary crowns, bridges, inlays, onlays, etc., which are later replaced by the final restoration. However, permanent
retention in the oral cavity as a permanent restoration is also possible.

CopraTemp Clear
CopraTemp Clear is colourless and is used for the fabrication of splints. Permanent retention in the oral cavity is indicated.

CopraTemp Base C+V
The pink-coloured product CopraTemp Base is suitable for the fabrication of denture bases, which are later replaced by the
final denture. However, permanent retention in the oral cavity as a permanent restoration is also possible.
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I I Indication/utilisation prévue
CopraTemp est exclusivement destiné a la fabrication de produits dentaires :
Prothéses dentaires provisoires ou permanentes, ainsi que des attelles. CopraTemp est certifié pour une utilisation dans la
cavité buccale et peut étre laissé en bouche pour une courte durée ou de maniére permanente.

CopraTemp est un dispositif médical congu pour la fabrication de prothéses dentaires/guides destinés a une utilisation
provisoire ou a long terme, qui sont partiellement introduits dans le corps humain par une intervention clinique, mais qui
sont ici insérés dans les dents ou fixés a la substance dentaire au moyen de ciment et appartiennent donc a la classe lla.

CopraTemp Al - D4 et CopraTemp Symphony A1-D4
Les produits de teinte dentaire CopraTemp Al - D4 et CopraTemp Symphony Al - D4 conviennent a la fabrication de
couronnes, bridges, inlays, onlays, etc. provisoires qui seront remplacés ultérieurement par la prothése définitive. Il est
toutefois également possible de les laisser en permanence dans la cavité buccale en tant que restauration permanente.

CopraTemp Clear
CopraTemp Clear est incolore et sert a la fabrication de gouttieres. Un maintien permanent dans la cavité buccale est

indiqué.

CopraTemp BaseC+V
Le produit CopraTemp Base de couleur rose, respectivement rose, convient a la fabrication de bases de protheses qui seront
remplacées ultérieurement par la prothése définitive. Il est toutefois également possible de la laisser en permanence dans la
cavité buccale en tant que restauration permanente.

B I Indicazione/scopo

CopraTemp e adatto esclusivamente alla fabbricazione di prodotti dentali:
Protesi temporanee o permanenti, cosi come stecche. CopraTemp é certificato per I'uso nella cavita orale e puo rimanere in
bocca per un breve periodo o in modo permanente.

CopraTemp & un dispositivo medico destinato alla fabbricazione di protesi dentarie/splint destinati all'uso temporaneo o a
lungo termine, che sono parzialmente inseriti nel corpo umano mediante una procedura clinica, ma in questo caso sono
collocati nei denti o fissati alla struttura del dente mediante cemento e sono quindi di classe lla.

CopraTemp Al - D4 e CopraTemp Symphony A1-D4
| prodotti di colore dentale CopraTemp Al - D4 e CopraTemp Symphony Al - D4 sono adatti alla realizzazione di corone
temporanee, ponti, inlay, onlay, ecc. che vengono poi sostituiti dal restauro definitivo. Tuttavia, € possibile anche una
ritenzione permanente nella cavita orale come restauro permanente.

CopraTemp Clear
CopraTemp Clear e incolore e viene utilizzato per la fabbricazione di stecche. La ritenzione permanente nella cavita orale e

indicata.

CopraTemp Base C+V
Il prodotto di colore rosa CopraTemp Base € adatto alla fabbricazione di basi per protesi, che vengono poi sostituite dalla
protesi definitiva. Tuttavia, € possibile anche una ritenzione permanente nella cavita orale come restauro permanente.

copyright Whitepeaks Dental Solutions GmbH, Seite 4 von 19, Revision 1 release on:01.06.2023




1] PEAKS

DENTAL SOLUTIONS

= Indicacién/ uso previsto

CopraTemp es adecuado exclusivamente para la fabricacion de productos dentales:
Dentaduras temporales o permanentes, asi como férulas. CopraTemp esta certificado para su uso en la cavidad bucal y puede
permanecer en la boca durante un corto periodo de tiempo o de forma permanente.

CopraTemp es un producto sanitario destinado a la fabricacién de prétesis dentales / férulas de uso temporal o a largo plazo,
que se introducen parcialmente en el cuerpo humano mediante una intervencién clinica, pero que en este caso se insertan
en los dientes o se fijan a la estructura dental mediante cemento, por lo que se clasifican como clase lla.

CopraTemp Al - D4 y CopraTemp Symphony A1-D4
Los productos de color dental CopraTemp Al - D4 y CopraTemp Symphony Al - D4 son adecuados para la fabricacién de
coronas temporales, puentes, inlays, onlays, etc., que posteriormente se sustituyen por la restauracién definitiva. Sin
embargo, también es posible la retencién permanente en la cavidad oral como restauracién permanente.

CopraTemp Clear
CopraTemp Clear es incoloro y se utiliza para la fabricacidn de férulas. Esta indicada la retencién permanente en la cavidad

oral.

CopraTemp BaseC+V
El producto CopraTemp Base, de color rosa, es adecuado para la fabricacidon de bases de proétesis, que posteriormente seran
sustituidas por la prétesis definitiva. Sin embargo, también es posible la retencién permanente en la cavidad oral como
restauracion permanente.

mm Wskazanie/przeznaczenie

CopraTemp nadaje sie wytgcznie do wytwarzania produktéw stomatologicznych:
Tymczasowe lub state protezy zebowe, a takze szyny. CopraTemp jest certyfikowany do stosowania w jamie ustnej i moze
pozostawac w jamie ustnej przez krotki czas lub na state.

CopraTemp jest wyrobem medycznym przeznaczonym do wytwarzania protez dentystycznych/odtamkéw przeznaczonych do
tymczasowego lub dtugotrwatego uzytku, ktdre sg czesciowo wprowadzane do organizmu ludzkiego w wyniku interwencji
klinicznej, ale w tym przypadku sg wprowadzane do zebéw lub mocowane do struktury zeba za pomocg cementu, w zwigzku
z czym zalicza sie je do klasy lla.

CopraTemp Al - D4 i CopraTemp Symphony A1-D4
Produkty w kolorze zeba CopraTemp Al - D4 i CopraTemp Symphony Al - D4 s3 odpowiednie do wykonywania
tymczasowych koron, mostow, wktadow, naktaddw itp., ktére sg pdzniej zastepowane ostatecznym uzupetnieniem. Mozliwe
jest jednak réwniez trwate utrzymanie w jamie ustnej jako uzupetnienie state.

CopraTemp Clear
CopraTemp Clear jest bezbarwny i jest stosowany do produkcji szyn. Wskazane jest state utrzymywanie w jamie ustnej.

CopraTemp Base C+V
Produkt CopraTemp Base w kolorze rézowym jest odpowiedni do wykonywania podbuddw pod protezy, ktére pdiniej
zastepuje sie protezg ostateczng. Mozliwe jest jednak réwniez trwate utrzymanie w jamie ustnej jako uzupetnienie state
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.
m mm Indikation/avsedd anvindning
CopraTemp ar uteslutande lamplig for tillverkning av dentala produkter:

Tillfalliga eller permanenta proteser samt skenor. CopraTemp ar certifierad for anvéandning i munhalan och kan stanna kvar i
munnen under en kort tid eller permanent.

CopraTemp ar en medicinteknisk produkt avsedd for tillverkning av tandproteser/skenor avsedda for tillfallig eller Iangvarig
anvandning, som delvis fors in i manniskokroppen genom ett kliniskt ingrepp, men som i detta fall fors in i tdnderna eller
fasts vid tandkonstruktionen med hjalp av cement, och darfor klassificeras i klass lla.

CopraTemp A1-D4 och CopraTemp Symphony A1-D4
De tandfdargade produkterna CopraTemp A1-D4 och CopraTemp Symphony A1-D4 ar [ampliga for tillverkning av tillfalliga
kronor, broar, inlays, onlays etc. som senare ersatts av den slutliga restaureringen. Det &r dock ocksa mojligt att behalla den
permanent i munhalan som en permanent restaurering.

CopraTemp Clear
CopraTemp Clear ar farglés och anvands for tillverkning av skenor. Permanent férvaring i munhalan &r indicerat.

CopraTemp Base C+V
Den rosa produkten CopraTemp Base ar lamplig for tillverkning av protesbaser som senare ersatts av den slutliga protesen.
Det ar dock ocksa maijligt att behalla den permanent i munhalan som en permanent restaurering.

2= Angivelse/anvendelse pataenkt

CopraTemp er udelukkende egnet til fremstilling af dentalprodukter:
Midlertidige eller permanente proteser samt skinner. CopraTemp er certificeret til brug i mundhulen og kan forblive i
munden i kort tid eller permanent.

CopraTemp er et medicinsk udstyr bestemt til fremstilling af tandproteser/skinner til midlertidig eller langvarig brug, som
delvist indfgres i menneskekroppen ved et klinisk indgreb, men som i dette tilfaelde indszettes i teenderne eller fastggres til
tandstrukturen ved hjzlp af cement og derfor klassificeres som klasse lla.

CopraTemp A1l - D4 og CopraTemp Symphony A1-D4
De tandfarvede produkter CopraTemp A1l - D4 og CopraTemp Symphony Al - D4 er velegnede til fremstilling af midlertidige
kroner, broer, inlays, onlays osv., som senere erstattes af den endelige restaurering. Permanent fastholdelse i mundhulen
som en permanent restaurering er dog ogsa mulig.

CopraTemp Clear
CopraTemp Clear er farvelgs og anvendes til fremstilling af skinner. Permanent opbevaring i mundhulen er indiceret.

CopraTemp Base C+V
Det pinkfarvede produkt CopraTemp Base er velegnet til fremstilling af protesebaser, som senere erstattes af den endelige
protese. Permanent fastholdelse i mundhulen som en permanent restaurering er dog ogsa mulig.
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3= Indikasjon/tiltenkt bruk

CopraTemp er egnet for produksjon av tannprodukter utelukkende for produksjon av tannprodukter:
Forelgpige eller permanente proteser, samt skinner. CopraTemp er sertifisert for bruk i munnhulen og kan forbli i munnen
kort eller permanent.

Copratemp er en medisinsk enhet designet for produksjon av proteser for levering av forelgpig eller langsiktig
spknadsdannelser / skinner, som deles delvis i menneskekroppen ved en klinisk inngrep, men introdusert i tennene, eller
festet til tannen substans ved hjelp av sement og dermed a bli gitt til klasse IIA.

CopraTemp Al - D4 og CopraTemp A1-D4 Symphony
De tannfargede produktene CopraTemp Al - D4 og CopraTemp Symphony Al - D4 er egnet for produksjon av forelgpige
kroner, broer, inlays, onlays, etc., som senere erstattes av de endelige protesene. En permanent oppholdssted i munnhulen
som en permanent forsyning er imidlertid ogsa mulig.

CopraTemp Clear
CopraTemp Clear er fargelgs og tjener til 3 lage skinner. En permanent oppholdsreise i munnhulen er indeksert.

CopraTemp Base C+V
Den rosa, eller rosa produktet CopraTemp-basen er egnet for produksjon av protesebaser, som vil bli erstattet senere av de
endelige protesene. En permanent oppholdssted i munnhulen som en permanent forsyning er imidlertid ogsa mulig.

#= Kiyttoaihe/ kiyttotarkoitus

CopraTemp soveltuu yksinomaan hammastuotteiden valmistukseen:
Viliaikaiset tai pysyvat hammasproteesit seka lastat. CopraTemp on sertifioitu kdytettavaksi suuontelossa, ja se voi olla
suussa lyhyen aikaa tai pysyvasti.

CopraTemp on ladkinnéllinen laite, joka on tarkoitettu véliaikaiseen tai pitkdaikaiseen kdyttoon tarkoitettujen
hammasproteesien tai -lastojen valmistukseen, jotka tuodaan osittain ihmiskehoon kliinisen toimenpiteen avulla, mutta tassa
tapauksessa ne asetetaan hampaisiin tai kiinnitetddan hammasrakenteeseen sementin avulla, joten ne kuuluvat luokkaan Ila.

CopraTemp Al - D4 ja CopraTemp Symphony A1-D4.
Hampaanvariset tuotteet CopraTemp Al - D4 ja CopraTemp Symphony Al - D4 soveltuvat valiaikaisten kruunujen, siltojen,
inlays, onlays jne. valmistukseen, jotka korvataan myéhemmin lopullisella restauraatiolla. Pysyva kiinnitys suuonteloon
pysyvand restauraationa on kuitenkin myds mahdollista.

CopraTemp Clear
CopraTemp Clear on varitonta ja sita kdaytetdan lastojen valmistukseen. Pysyva sdilyttaminen suuontelossa on aiheellista.

CopraTemp Base C+V
Vaaleanpunainen CopraTemp Base soveltuu proteesipohjien valmistukseen, jotka myéhemmin korvataan lopullisella
proteesilla. Pysyva kiinnitys suuonteloon pysyvana restauraationa on kuitenkin my6s mahdollista.
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= Indicatie/ beoogd gebruik

De producten van de productgroep Copran Color zijn uitsluitend CopraTemp is uitsluitend geschikt voor de vervaardiging van
tandheelkundige producten:
Tijdelijk of permanent kunstgebit, alsmede spalken. CopraTemp is gecertificeerd voor gebruik in de mondholte en kan voor
korte tijd of permanent in de mond blijven.

CopraTemp is een medisch hulpmiddel bestemd voor de vervaardiging van tandprothesen/spalken voor tijdelijk of langdurig
gebruik, die gedeeltelijk in het menselijk lichaam worden ingebracht door middel van een klinische ingreep, maar in dit geval
in de tanden worden ingebracht of aan de tandstructuur worden bevestigd met behulp van cement, en daarom worden
ingedeeld in klasse lla.

CopraTemp Al - D4 en CopraTemp Symphony A1-D4
De tandkleurige producten CopraTemp A1l - D4 en CopraTemp Symphony A1l - D4 zijn geschikt voor de vervaardiging van
tijdelijke kronen, bruggen, inlays, onlays, enz., die later worden vervangen door de definitieve restauratie. Permanente
retentie in de mondholte als permanente restauratie is echter ook mogelijk.

CopraTemp Clear

CopraTemp Clear is kleurloos en wordt gebruikt voor de vervaardiging van spalken. Permanente bewaring in de mondholte is
geindiceerd.

CopraTemp BaseC+V
Het roze gekleurde product CopraTemp Base is geschikt voor het vervaardigen van prothesebodems, die later worden
vervangen door de definitieve prothese. Permanente retentie in de mondholte als permanente restauratie is echter ook
mogelijk

= ‘EvSeifn/ npoBAendpevn xprion

To CopraTemp lvot IOKAELOTIKA KATAAANAO YL TNV KATAOKEUH 080VTLATPLKWY TTPOIOVTWV:
MPoowpPLVEG | LOVLUEG 0SovToaoTolyies, kaBwg Kal vapBnkes. To CopraTemp €lval TLOTOMOLNMEVO YL XPHON OTN OTOUATIKA
KOWAOTNTO KOl UTTOPEL VAL TTOPAKELVEL OTO OTOA YLOL CUVTOMO XPOVIKO SLACTNUA ) LOVLUAL.

To CopraTemp eival £va LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV TTOU TPOOPITETAL YLa TNV KOTAOKEUT 080VTLATPLKWY TTPOCOETIKWY UALKWV/

vapBnka mou mpoopilovtal yLa IPoocwpLvh i LAKPOXPOVLA XPprion, Ta OTola EL0AYOVTOL EV LEPEL OTO AVOPWTILVO CWHA LECW

KAWLKAG Tapgppaong, aAAd oTnV MPOKELUEVN TIEPIMTWON EloAyovTal ota SOvVTLA 1) cuvEEovTal He TN Sour Twv SoVTLWY HEoWw
TOLUEVTOU KaL, WG K TOUTOU, TaflvolouvTal otny Katnyopla lla.

CopraTemp A1 - D4 kaw CopraTemp Symphony A1-D4
Ta npoidvta pe xpwpa dovtiwv CopraTemp Al - D4 kat CopraTemp Symphony Al - D4 eivat KOTAANAQ yLa TNV KATAOKEUN
PocwpVwv otedavwy, yepupwv, eVOETWY, EMEVOETWY K.ATL., Ta OTola apyoTepa aviikabiotavtal ano Tnv TeEAKA
anokataoctacn. Qotdoo, elval eniong Suvatn n LOVIUN SLatRpeNnon ot CTOUATIKA KOWAOTNTA WG LOVLUN OIMOKATACTACH.

CopraTemp Clear

To CopraTemp Clear gival dpwo KAl XpNOLUOTOLELTAL YO TNV KATAOKEUT VApOnKwv. Evdeikvutal n péviun dlatrnpnon otn
OTOMATLKN KOWOTNTO.

CopraTemp Base C+V
To npoiov CopraTemp Base pol xpwpotog ival KATAAANAO yLo TNV KATOOKEUT BAoewv 060VTOOTOLXLWYV, OL OTIOLEG OpyOTEPQ
avtikadiotavral ano tnv teAkn odovrtootolyia. Qotooo, eival eniong duvath n Hoviun Slatrpnon otn OTOLATIKI KOW\OTNTO
W¢ HLOVLUN ATIOKATACTOON

copyright Whitepeaks Dental Solutions GmbH, Seite 8 von 19, Revision 1 release on:01.06.2023



1] PEAKS

DENTAL SOLUTIONS

=== Indikacija/ namjena

Copra Temp je pogodan za proizvodnju zubnih proizvoda isklju¢ivo za proizvodnju zubnih proizvoda:
Privremene ili trajne proteze, kao i tracnice. CopraTemp je certificiran za uporabu u usnoj Supljini i moZe ostati u ustima
uskoro ili trajno.

CopraTemp je medicinski uredaj namijenjen za proizvodnju proteza za pruzanje privremenih ili dugorocnih aplikacija proteze
/ tracnice, koji se uvodi u ljudskom tijelu klinickom intervencijom, ali uveden u zube ili pri¢vrséen na zub supstancu pomodu
cementa i tako se treba dati klasnoj lla.

Copra Temp Al - D4 i CopraTemp Symphony A1-D4
Proizvodi u boji zuba CopraTemp Al - D4 i CopraTemp Symphony Al - D4 su prikladni za proizvodnju privremenih krunica,
mostova, inlaysa, onlaysa, itd., Koji su kasnije zamijenjeni konacnim protezama. Medutim, moguce je trajno mjesto boravka u
usnoj Supljini kao trajnu opskrbu.

CopraTemp Clear
Corratemp Clear je bezbojan i sluzi za izradu tracnica. Trajni boravak u usnoj Supljini je indeksiran.

CopraTemp Base C+V
Pink ili Pink proizvod CopratemP baza je prikladan za proizvodnju proteza baza, koji ¢e se kasnije zamijeniti zavrSnim
protezama. Medutim, moguce je trajno mjesto boravka u usnoj Supljini kao trajnu opskrbu.

B0 Indicatie/ utilizare preconizata

CopraTemp este adecvat exclusiv pentru fabricarea produselor dentare:
Proteze dentare temporare sau permanente, precum si atele. CopraTemp este certificat pentru utilizare in cavitatea bucala si
poate ramane in gura pentru o perioada scurta de timp sau permanent.

CopraTemp este un dispozitiv medical destinat fabricarii de proteze dentare/splinturi destinate utilizarii temporare sau pe
termen lung, care sunt partial introduse in corpul uman prin intermediul unei interventii clinice, dar care, in acest caz, sunt
introduse in dinti sau atasate de structura dentara prin intermediul cimentului si, prin urmare, sunt clasificate in clasa lla.

CopraTemp Al - D4 si CopraTemp Symphony A1-D4
Produsele de culoare dentara CopraTemp Al - D4 si CopraTemp Symphony Al - D4 sunt potrivite pentru fabricarea de
coroane provizorii, punti, inlay-uri, onlay-uri etc., care sunt inlocuite ulterior cu restaurarea finald. Cu toate acestea, este
posibila si retentia permanenta in cavitatea bucala ca restaurare permanenta.

CopraTemp Clear
CopraTemp Clear este incolor si este utilizat pentru fabricarea atelelor. Este indicata retentia permanenta in cavitatea bucala.

CopraTemp Base C+V
Produsul de culoare roz CopraTemp Base este potrivit pentru fabricarea bazelor de proteza, care sunt ulterior inlocuite de
proteza finald. Cu toate acestea, este posibila si retentia permanenta in cavitatea bucala ca restaurare permanenta.

copyright Whitepeaks Dental Solutions GmbH, Seite 9 von 19, Revision 1 release on:01.06.2023




1] PEAKS

DENTAL SOLUTIONS

== Indikacija / numatoma paskirtis

CopraTemp tinka tik odontologiniams gaminiams gaminti:
Laikini arba nuolatiniai danty protezai, taip pat jtvarai. "CopraTemp" yra sertifikuotas naudoti burnos ertméje ir gali likti
burnoje trumpa laikg arba visam laikui.

CopraTemp yra medicinos prietaisas, skirtas laikinam ar ilgalaikiam naudojimui skirtiems danty protezams ir (arba)
jskilimams, kurie klinikinés procediros metu is dalies jterpiami j Zmogaus kiing, taciau Siuo atveju yra jdedami j dantis arba
cementu pritvirtinami prie danties struktlros, gaminti, todél priskiriami lla klasei.

CopraTemp A1-D4" ir "CopraTemp Symphony A1-D4
Danty spalvos produktai "CopraTemp A1-D4" ir "CopraTemp Symphony A1-D4" tinka laikiniems vainikéliams, tiltams,
inkrustacijoms, onkologinéms ploksteléms ir t. t., kurie véliau pakeiciami galutine restauracija, gaminti. Taciau taip pat galima
nuolat laikyti burnos ertméje kaip nuolatine restauracija.

CopraTemp Clear
CopraTemp Clear" yra bespalvis ir naudojamas pleistrams gaminti. Nuolatinis laikymas burnos ertméje.

CopraTemp Base C+V
Rausvos spalvos produktas "CopraTemp Base" tinka protezy pagrindams, kurie véliau pakeic¢iami galutiniu protezu, gaminti.
Taciau taip pat galima nuolat laikyti burnos ertméje kaip nuolatine restauracija.

b= Indikace/ zamyslené pouiiti

CopraTemp je vhodny vyhradné pro vyrobu dentdlnich vyrobka:
Docasné nebo trvalé zubni nahrady a dlahy. CopraTemp je certifikovan pro poufZiti v Ustni dutiné a mlze v Ustech zlstat
kratkodobé nebo trvale.

CopraTemp je zdravotnicky prostfedek uréeny k vyrobé zubnich protéz/stépa uréenych k do¢asnému nebo dlouhodobému
poutziti, které jsou ¢aste¢né zavedeny do lidského téla prostfednictvim klinického postupu, ale v tomto pfipadé jsou umistény
v zubech nebo pfipevnény ke strukture zubu pomoci cementu, a proto patfi do tridy lla.

CopraTemp Al - D4 a CopraTemp Symphony A1-D4
Vyrobky v barvé zub( CopraTemp A1l - D4 a CopraTemp Symphony Al - D4 jsou vhodné pro zhotoveni do¢asnych korunek,
mustkd, inleji, onleji atd., které se pozdéji nahradi konecnou vyplni. Je vSak mozné i trvalé ponechani v Ustni dutiné jako
trvald ndhrada.

CopraTemp Clear
CopraTemp Clear je bezbarvy a pouziva se k vyrobé dlah. Je indikovana trvala retence v Ustni dutiné.

CopraTemp Base C+V
RGZové zbarveny vyrobek CopraTemp Base je vhodny pro zhotoveni zaklad( zubnich nahrad, které jsou pozdéji nahrazeny
konecnou zubni nahradou. Je vS8ak mozné i trvalé ponechani v ustni dutiné jako trvala nahrada.
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‘*« . s . v z Ve e
Indlkaaa/zamyslane poutitie

CopraTemp je vhodny vylu¢ne na vyrobu dentdlnych vyrobkov:
Docasné alebo trvalé zubné nahrady, ako aj dlahy. CopraTemp je certifikovany na poufZitie v Ustnej dutine a moze zostat v
Ustach kratkodobo alebo trvalo.

CopraTemp je zdravotnicka pomadcka urcend na vyrobu zubnych protéz/¢lankov uréenych na dodasné alebo dlhodobé
pouZitie, ktoré sa Ciastoc¢ne zavadzaju do ludského tela prostrednictvom klinického zakroku, ale v tomto pripade sa vkladaju
do zubov alebo sa pripeviuju k zubnej Struktire pomocou cementu, a preto sa klasifikuju ako trieda lla.

CopraTemp Al - D4 a CopraTemp Symphony A1-D4
Vyrobky s farbou zubov CopraTemp Al - D4 a CopraTemp Symphony Al - D4 su vhodné na zhotovenie doéasnych koruniek,
mostikov, inlayi, onlayi atd’, ktoré sa neskor nahradia kone¢nou nahradou. Je vSak mozné aj trvalé ponechanie v Ustnej
dutine ako trvald nahrada.

CopraTemp Clear
CopraTemp Clear je bezfarebny a pouZiva sa na vyrobu dlah. Je indikovana trvala retencia v Ustnej dutine.

CopraTemp Base C+V
RuZovo sfarbeny vyrobok CopraTemp Base je vhodny na zhotovenie zakladov zubnych nahrad, ktoré sa neskor nahradia
konecnou zubnou nahradou. Je vSak mozné aj trvalé ponechanie v Ustnej dutine ako trvala nahrada.

== Javallat/ rendeltetésszerii hasznalat

A CopraTemp kizardlag fogdszati termékek gyartasara alkalmas:
Ideiglenes vagy végleges fogsorok, valamint sinpétlas. A CopraTemp a szdjiiregben vald hasznalatra tanusitott, és rovid ideig
vagy tartdsan a szdjban maradhat.

A CopraTemp olyan ideiglenes vagy hosszu tavu hasznélatra szant fogaszati protézisek/sinek gyartasara szolgélo
orvostechnikai eszkdz, amelyeket részben klinikai eljaras Gtjan juttatnak be az emberi szervezetbe, de ebben az esetben a
fogakba helyezik vagy cement segitségével rogzitik a fogszerkezethez, és ezért a lla. osztalyba tartoznak.

CopraTemp Al - D4 és CopraTemp Symphony A1-D4
A CopraTemp Al - D4 és CopraTemp Symphony Al - D4 fogszin(i termékek alkalmasak ideiglenes koronak, hidak, inlayek,
onlayek stb. készitésére, amelyeket késGbb a végleges restauracidval helyettesitenek. A szdjiregben vald tartds rogzités
azonban allandé restauracidként is lehetséges.

CopraTemp Clear
A CopraTemp Clear szintelen, és sinszalagok gyartasara hasznaljak. A szajliregben valé tartds megtartas javallott.

CopraTemp Base C+V
A CopraTemp Base rdzsaszinl termék alkalmas a fogpétlas alapjanak elkészitésére, amelyet késébb a végleges fogpotlds valt
fel. A szajlregben valo tartds rogzités azonban allandé restauracioként is lehetséges.
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E=R Das Konformititsbewertungsverfahren 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.
EE The conformity assessment procedure was carried out according to
Annex IX, Chapters | and 1l 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 0 La procedura di valutazione della conformita & stata effettuata secondo
Allegato IX, capitoli | e Il 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 evaluacién de la documentacién técnica - segin la
seccion 4 de dicho anexo.
mm Procedura oceny zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z
zatacznik IX, rozdziaty 1 i Il do rozporzadzenia (UE) 2017/ 745 (MDR), oraz ocena dokumentacji technicznej - zgodnie z
sekcja 4 tego zatacznika.
== Forfarandet fér beddémning av dverensstimmelse genomférdes i enlighet med
Kapitel I och Il i bilaga IX till férordning (EU) 2017/745 (MDR) och en bedodmning av den tekniska dokumentationen - i
enlighet med avsnitt 4 i den bilagan.
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 navnte bilag.
= Overensstemmelsesvurderingsprosedyren var etterpd
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 tTng cUHUOpPWonG Mpaypatonolnénke cupudwva pe
Napdptnua IX, kepdAara | kat lll tou kavoviopov (EE) 2017/745 (MDR), ko a§loAdynon tou texvikol ¢poakéAou -
cUpPwWvVA KE TO TUAA 4 TOU €V AGyw TTapapTrLaTOC.
== 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.
B0 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.
mmm Atitikties vertinimo procedira buvo atlikta pagal
Reglamento (ES) 2017/ 745 (MDR) IX priedo I ir lll 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
ptilohy.
Em Postup posudzovania zhody sa vykonal podla
Priloha IX kapitoly I a Ill nariadenia (EU) 2017/745 (MDR) a postidenie technickej dokumentacie - podla oddielu 4 uvedenej
prilohy.
== A megfelel&ségértékelési eljarast a kdvetkez8k 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.

1=
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B Angewandte Normen, nationale Normen oder andere normative Dokumente:
Verordnung (EU) 2017/ 745 (MDR), DIN EN I1SO 13485:2021
EE 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 ISO 13485:2021
B B Norme applicate, standard nazionali o altri documenti normativi:
Regolamento (UE) 2017/ 745 (MDR), DIN EN ISO 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
== Tillimpade standarder, nationella standarder eller andra normativa dokument:
Forordning (EU) 2017/745 (MDR), DIN EN 1SO 13485:2021
Em 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
#= Sovellettavat standardit, kansalliset standardit tai muut normatiiviset asiakirjat:
Asetus (EU) 2017/ 745 (MDR), DIN EN ISO 13485:2021
== Toegepaste normen, nationale normen of andere normatieve documenten:
Verordening (EU) 2017/745 (MDR), DIN EN 1SO 13485:2021
= Edappoopéva mpdtuma, eBvIKA TpoTUTIOL ) GAAA KOVOVIOTIKA €yypada
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 1SO 13485:2021
B B Standarde aplicate, standarde nationale sau alte documente normative:
Regulamentul (UE) 2017/ 745 (MDR), DIN EN 1SO 13485:2021
= Taikomieji standartai, nacionaliniai standartai ar kiti norminiai dokumentai:
Reglamentas (ES) 2017/ 745 (MDR), DIN EN I1SO 13485:2021
= PouZité normy, narodni normy nebo jiné normativni dokumenty:
Naf¥izeni (EU) 2017/745 (MDR), DIN EN ISO 13485:2021
Em Aplikované normy, ndrodné normy alebo iné normativne dokumenty:
Nariadenie (EU) 2017/745 (MDR), DIN EN I1SO 13485:2021
= Alkalmazott szabvényok, nemzeti szabvanyok vagy egyéb normativ dokumentumok:
(EU) 2017/745 rendelet (MIDR), DIN EN 1SO 13485:2021

B CopraTemp ist ein Medizinprodukt der Klasse lla
nach Anhang VIII, Kapitel lll, 5.4 Regel 8 der Verordnung (EU) 2017/ 745 (MDR)
Ef CopraTemp is a class Ila medical device
according to Annex VIII, Chapter lll, 5.4 Rule 8 of Regulation (EU) 2017/ 745 (MDR).
B B CopraTemp est un dispositif médical de classe lla
conformément a I'annexe VIII, chapitre Ill, 5.4 régle 8 du réglement (UE) 2017/ 745 (MDR).
B B copraTemp & un dispositivo medico di classe lla
secondo l'allegato VIII, capitolo I, 5.4 regola 8 del regolamento (UE) 2017/ 745 (MDR).
Z— CopraTemp es un producto sanitario de clase lla
segun el anexo VIII, capitulo I, 5.4 regla 8 del Reglamento (UE) 2017/ 745 (MDR).
mm CopraTemp jest wyrobem medycznym klasy lla
zgodnie z zatgcznikiem VIII, rozdziat 111, 5.4 zasada 8 rozporzadzenia (UE) 2017/ 745 (MDR).
== CopraTemp ir en medicinteknisk produkt i klass lla.
i enlighet med kapitel Il punkt 5.4 regel 8 i kapitel 11l i bilaga VIII till forordning (EU) 2017/745 (MDR).
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2= CopraTemp er en klasse lla medicinsk udstyr
| henhold til bilag VIII, kapitel Ill, 5.4 Regel 8 i forordning (EU) 2017 / 745 (MDR).
H#= CopraTemp er en klasse lla medisinsk utstyr
i henhold til vedlegg VIII, kapittel I, 5.4 Regel 8 i forordning (EU) 2017/ 745 (MDR).
#= CopraTemp on luokan lla lddkinnillinen laite
asetuksen (EU) 2017/ 745 (MDR) liitteessa VIII olevan Il luvun 5.4 sd3nnén 8 sddnnén mukaisesti.
== CopraTemp is een medisch hulpmiddel van klasse Ila
overeenkomstig bijlage VIII, hoofdstuk I, punt 5.4, regel 8, van Verordening (EU) 2017/745 (MDR).
£= To CopraTemp sivat Latpotexvoloyikd mpoidv Tng katnyopiog lla
ocUpdwva pe to apdaptnua Vil kedpdalato Il onpeio 5.4 kavévag 8 Tou kavoviopov (EE) 2017/745 (MDR).
== CopraTemp medicinski je proizvod klase lla
prema Prilogu VIII., poglavlju lll., 5.4. pravilu 8. Uredbe (EU) 2017/745 (MDR).
B0 CopraTemp este un dispozitiv medical din clasa lla.
in conformitate cu anexa VI, capitolul lll, 5.4, regula 8 din Regulamentul (UE) 2017/745 (MDR).
mm "CopraTemp" yra lla klasés medicinos prietaisas
pagal Reglamento (ES) 2017/ 745 (MDR) VIII priedo Ill skyriaus 5.4 taisyklés 8 punkta.
b= CopraTemp je zdravotnicky prostfedek tfidy lla
podle pfilohy VIl kapitoly Il bodu 5.4 pravidla 8 nafizeni (EU) 2017/745 (MDR).
Em CopraTemp je zdravotnicka pomocka triedy lla
podla prilohy VIIl kapitoly Il bodu 5.4 pravidla 8 nariadenia (EU) 2017/745 (MDR).
== A CopraTemp lla osztalyu orvostechnikai eszkoz.
az (EU) 2017/745 rendelet (MDR) VIil. melléklete Ill. fejezetének 5.4. szabalya 8. pontja szerint.

B ponannte Stelle/ 2 Notified body/l | L'organisme notifié/ I I Organismo notificato/ = Organismo notificado/
. - .. ] . !|! + . .
mm Organ notyfikowany/ mmm Anmilt organ/ mmmBemyndiget organ/ &l Varslet brgdtekst/ lImoitettu laitos/
— Aangemelde instantie/ E Kowvormotnpévog opyaviopog/ ssism Prijavljeno tijelo/ I I Organismul notificat/
B Notifikuotoji jstaiga/ b Ozndmeny subjekt/
|
Em Notifikovany organ/ === Bejelentett szervezet

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

B onhnnummer/ Sha Identification number/ B B Numéro d'identification/ I I Numero di identificazione/
=== NUmero de identificacion/ B8 Numer identyfikacyjny/ - Identifieringsnummer/ —— Identifikationsnummer/
[ ]

il |dentifikasjonsnummer/ L i Tunnistusnumero,/ mmmm |dentificatienummer/ == Ap1B6¢ avayvwplong/
= |dentifikacijski broj/l i Numarul de identificare/ Il |dentifikavimo numeris/

b= Identifikaéni &islo/ Identifikacné Cislo/ mmmmm Azonositdszam: 0483
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B Diese Erklirung ist giiltig bis/ Sk This declaration is valid until/ l B Cette déclaration est valable jusqu'a/
B B Questa dichiarazione & valida fino a/ === Esta declaracién es valida hasta/ B8 Niniejsza deklaracja jest wazna

.
do/ = == Denna deklaration ar giltig tills/ = == Denne erkleering geelder indtil/ i|= Denne deklarasjonen er gyldig til/

| u
ama vakuutus on voimassa, kunnes/ mmm Deze verklaring is geldig tot/ == H napovoa SAAwon LoxVel Ewg
o= Tim3 vak i kunnes, memm D Klaring is geldig tot/ 2= H hoa S beL twc/

== Ova izjava vrijedi do/ B Brreenta declaratie este valabild pana |a /BB Si deklaracija galioja iki/

= Toto prohldseni je platné do/ Toto vyhlasenie je platné do/ === Ez a nyilatkozat a kévetkez6 id6pontig
érvényes: 20.10.2027

Essen, 01.06.2023

| ya
MQQ}

Melanie Kreuer

- Geschéftsleitung/%% Management/ B B pirection générale/ il Gestione/ === Gestién/ Ml Zarzgdzanie/
. [ ] u
==F6rvaltning/ —— Ledelse/ -'I'- Ledelse /'l- Hallinto/ w=sm Beheer/ = Alaxeiplon/ mmiam MenadZzment/

il Management/ Il Valdymas/ h Management/ ManaZment,/ s Menedzsment
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B Anhang zur Konformititserklarung Produktgruppe CopraTemp
ZE Annex to the Declaration of Conformity Product Group CopraTemp
B B Annexe a la déclaration de conformité Groupe de produits CopraTemp
B B Allegato alla dichiarazione di conformita Gruppo di prodotti CopraTemp

= Anexo a la declaracién de conformidad Grupo de productos CopraTempCompafiia/

mmm 7atgcznik do Deklaracji Zgodnosci Grupa produktéw CopraTemp
[ 1. e . .
mmm Bilaga till forsakran om dverensstammelse Produktgrupp CopraTemp
1 . . .
m mm Bilag til overensstemmelseserklaeringen Produktgruppe CopraTemp
.
ili Vedlegg til samsvarserklaeringens produktgruppe CopraTemp
Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen liite Tuoteryhma CopraTemp
]
= Bijlage bij de Verklaring van Overeenstemming Productgroep CopraTemp
= Mapaptnua tng SnAwaong cuppopdwong Opada npoiovtwyv CopraTemp
=mam Prilog Deklaraciji o sukladnosti skupina CopraTemp
l I Anexa la declaratia de conformitate Grupul de produse CopraTemp
B Atitikties deklaracijos priedas Gaminiy grupé CopraTemp
- Priloha k prohlaseni o shodé Skupina vyrobk( CopraTemp
BEM Priloha k vyhldseniu o zhode Skupina vyrobkov CopraTemp
|
= A MegfelelGségi nyilatkozat melléklete Termékcsoport CopraTemp

CopraTemp — clear

P0095161

CopraTemp clear - PMMA-Blank 95 x 16mm

P0095201

CopraTemp clear - PMMA-Blank 95 x 20mm

P0095251

CopraTemp clear - PMMA-Blank 95 x 25mm

P0098151

CopraTemp clear - PMMA-Blank 98 x 15mm

P0098201

CopraTemp clear - PMMA-Blank 98 x 20mm

P0098251

CopraTemp clear - PMMA-Blank 98 x 25mm

401000951600

CopraTemp clear - PMMA @ 95 x 16mm

401000952000

CopraTemp clear - PMMA @ 95 x 20mm

401000952500

CopraTemp clear - PMMA @ 95 x 25mm

401000981500

CopraTemp clear - PMMA @ 98 x 15mm

401000982000

CopraTemp clear - PMMA @ 98 x 20mm

401000982500

CopraTemp clear - PMMA @ 98 x 25mm

CopraTemp — Al, A2, A3, B1

P1195161

CopraTemp Al - PMMA-Blank 95 x 16mm

P1195201

CopraTemp Al - PMMA-Blank 95 x 20mm

P1195251

CopraTemp Al - PMMA-Blank 95 x 25mm

P1295161

CopraTemp A2 - PMMA-Blank 95 x 16mm

P1295201

CopraTemp A2 - PMMA-Blank 95 x 20mm

P1295251

CopraTemp A2 - PMMA-Blank 95 x 25mm

P1395161

CopraTemp A3 - PMMA-Blank 95 x 16mm

P1395201

CopraTemp A3 - PMMA-Blank 95 x 20mm

P1395251

CopraTemp A3 - PMMA-Blank 95 x 25mm

P2195161

CopraTemp B1 - PMMA-Blank 95 x 16mm

P2195201

CopraTemp B1 - PMMA-Blank 95 x 20mm
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P2195251

CopraTemp B1 - PMMA-Blank 95 x 25mm

P1198151

CopraTemp Al - PMMA-Blank 98 x 15mm

P1198201

CopraTemp Al - PMMA-Blank 98 x 20mm

P1198251

CopraTemp Al - PMMA-Blank 98 x 25mm

P1298151

CopraTemp A2 - PMMA-Blank 98 x 15mm

P1298201

CopraTemp A2 - PMMA-Blank 98 x 20mm

P1298251

CopraTemp A2 - PMMA-Blank 98 x 25mm

P1398151

CopraTemp A3 - PMMA-Blank 98 x 15mm

P1398201

CopraTemp A3 - PMMA-Blank 98 x 20mm

P1398251

CopraTemp A3 - PMMA-Blank 98 x 25mm

P2198151

CopraTemp B1 - PMMA-Blank 98 x 15mm

P2198201

CopraTemp B1 - PMMA-Blank 98 x 20mm

P2198251

CopraTemp B1 - PMMA-Blank 98 x 25mm

401011951600

CopraTemp Al - PMMA @ 95 x 16mm

401011952000

CopraTemp Al - PMMA @ 95 x 20mm

401011952500

CopraTemp Al - PMMA @ 95 x 25mm

401012951600

CopraTemp A2 - PMMA @ 95 x 16mm

401012952000

CopraTemp A2 - PMMA @ 95 x 20mm

401012952500

CopraTemp A2 - PMMA @ 95 x 25mm

401013951600

CopraTemp A3 - PMMA @ 95 x 16mm

401013952000

CopraTemp A3 - PMMA @ 95 x 20mm

401013952500

CopraTemp A3 - PMMA @ 95 x 25mm

401021951600

CopraTemp B1 - PMMA @ 95 x 16mm

401021952000

CopraTemp B1 - PMMA @ 95 x 20mm

401021952500

CopraTemp B1 - PMMA @ 95 x 25mm

401011981500

CopraTemp Al - PMMA @ 98 x 15mm

401011982000

CopraTemp Al - PMMA @ 98 x 20mm

401011982500

CopraTemp Al - PMMA @ 98 x 25mm

401012981500

CopraTemp A2 - PMMA @ 98 x 15mm

401012982000

CopraTemp A2 - PMMA @ 98 x 20mm

401012982500

CopraTemp A2 - PMMA @ 98 x 25mm

401013981500

CopraTemp A3 - PMMA @ 98 x 15mm

401013982000

CopraTemp A3 - PMMA @ 98 x 20mm

401013982500

CopraTemp A3 - PMMA @ 98 x 25mm

401021981500

CopraTemp B1 - PMMA @ 98 x 15mm

401021982000

CopraTemp B1 - PMMA @ 98 x 20mm

401021982500

CopraTemp B1 - PMMA @ 98 x 25mm
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CopraTemp Base - C (classic pink), V (veined pink)

P0495251

CopraTemp Base C - PMMA-Blank 95 x 25 mm

P0495271

CopraTemp Base C - PMMA-Blank 95 x 27 mm

P0495301

CopraTemp Base C - PMMA-Blank 95 x 30 mm

P0498251

CopraTemp Base C - PMMA-Blank 98 x 25 mm

P0498271

CopraTemp Base C - PMMA-Blank 98 x 27 mm

P0498301

CopraTemp Base C - PMMA-Blank 98 x 30 mm

P0595251

CopraTemp Base D - PMMA-Blank 95 x 25 mm

P0595271

CopraTemp Base D - PMMA-Blank 95 x 27 mm

P0595301

CopraTemp Base D - PMMA-Blank 95 x 30 mm

P0598251

CopraTemp Base D - PMMA-Blank 98 x 25 mm

P0598271

CopraTemp Base D - PMMA-Blank 98 x 27 mm

P0598301

CopraTemp Base D - PMMA-Blank 98 x 30 mm

401204952500

CopraTemp Base C - PMMA @ 95 x 25 mm

401204952700

CopraTemp Base C - PMMA @ 95 x 27 mm

401204953000

CopraTemp Base C - PMMA @ 95 x 30 mm

401205952500

CopraTemp Base V- PMMA @ 95 x 25 mm

401205952700

CopraTemp Base V- PMMA @ 95 x 27 mm

401205953000

CopraTemp Base V- PMMA @ 95 x 30 mm

401204982500

CopraTemp Base C - PMMA @ 98 x 25 mm

401204982700

CopraTemp Base C - PMMA @ 98 x 27 mm

401204983000

CopraTemp Base C - PMMA @ 98 x 30 mm

401205982500

CopraTemp Base V- PMMA @ 98 x 25 mm

401205982700

CopraTemp Base V- PMMA @ 98 x 27 mm

401205983000

CopraTemp Base V- PMMA @ 98 x 30 mm

CopraTemp Symphony - A1, A2, A3, B1

P11XX95161

CopraTemp Symphony Al - PMMA-Blank 95 x 16 mm

P11XX95201

CopraTemp Symphony Al - PMMA-Blank 95 x 20 mm

P12XX95161

CopraTemp Symphony A2 - PMMA-Blank 95 x 16 mm

P12XX95201

CopraTemp Symphony A2 - PMMA-Blank 95 x 20 mm

P13XX95161

CopraTemp Symphony A3 - PMMA-Blank 95 x 16 mm

P13XX95201

CopraTemp Symphony A3 - PMMA-Blank 95 x 20 mm

P21XX95161

CopraTemp Symphony B1 - PMMA-Blank 95 x 16 mm

P21XX95201

CopraTemp Symphony B1 - PMMA-Blank 95 x 20 mm

P11XX98151

CopraTemp Symphony Al - PMMA-Blank 98 x 15 mm

P11XX98201

CopraTemp Symphony Al - PMMA-Blank 98 x 20 mm

P12XX98151

CopraTemp Symphony A2 - PMMA-Blank 98 x 15 mm

P12XX98201

CopraTemp Symphony A2 - PMMA-Blank 98 x 20 mm

P13XX98151

CopraTemp Symphony A3 - PMMA-Blank 98 x 15 mm

P13XX98201

CopraTemp Symphony A3 - PMMA-Blank 98 x 20 mm

P21XX98151

CopraTemp Symphony B1 - PMMA-Blank 98 x 15 mm

P21XX98201

CopraTemp Symphony B1 - PMMA-Blank 98 x 20 mm
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401111951600 CopraTemp Symphony Al - PMMA @ 95 x 16 mm
401111952000 CopraTemp Symphony Al - PMMA @ 95 x 20 mm
401112951600 CopraTemp Symphony A2 - PMMA @ 95 x 16 mm
401112952000 CopraTemp Symphony A2 - PMMA @ 95 x 20 mm
401113951600 CopraTemp Symphony A3 - PMMA @ 95 x 16 mm
401113952000 CopraTemp Symphony A3 - PMMA @ 95 x 20 mm
401121951600 CopraTemp Symphony B1 - PMMA @ 95 x 16 mm
401121952000 CopraTemp Symphony B1 - PMMA @ 95 x 20 mm
401111981500 CopraTemp Symphony Al - PMMA @ 98 x 15 mm
401111982000 CopraTemp Symphony Al - PMMA @ 98 x 20 mm
401112981500 CopraTemp Symphony A2 - PMMA @ 98 x 15 mm
401112982000 CopraTemp Symphony A2 - PMMA @ 98 x 20 mm
401113981500 CopraTemp Symphony A3 - PMMA @ 98 x 15 mm
401113982000 CopraTemp Symphony A3 - PMMA @ 98 x 20 mm
401121981500 CopraTemp Symphony B1 - PMMA @ 98 x 15 mm
401121982000 CopraTemp Symphony B1 - PMMA @ 98 x 20 mm

© copyright Whitepeaks Dental Solutions GmbH, Seite 19 von 19, Revision 1

release on:01.06.2023




