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Wir (Name & Adresse der Firma) CeramTec Schweiz GmbH
We (Name and address of manufacturer) | Nous (Nom et adresse du fabricant) | Noi (Nome e A
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adresa vyrobce) | My (Nazwa i adres producenta) | My (Meno a adresa vyrobcu) | Mi (Ime in naslov
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Biz (Ureticinin adi ve adresi) | Mei (HaumeHogaHue u adpec uszomogumerisi) CHRN: CHRN-MF-20000570

erklaren in alleiniger Verantwortung, dass das Medizinprodukt

declare under our sole responsibility that the medical devices | déclarons sous notre seule responsabilité que les dispositifs médicaux | dichiariamo sotto la nostra esclusiva responsabilita
che i dispositivi medici | declaramos bajo nuestra exclusiva responsabilidad que los productos sanitarios | declarar sob a nossa exclusiva responsabilidade que os dispositivos médicos
| verklaren onder onze uitsluitende verantwoordelijkheid dat de medische hulpmiddelen | dnAwvoupe pe amoKAEIOTIKN pag uB0vn OTI Ta IATPOTEXVOAOYIKG TTpoidvTa | erkleerer pé vores
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vastuullamme, etta laakinnalliset laitteet ovat | kijelentjiik, hogy kizardlagos felelésségiinkre az orvostechnikai eszk6z6ket | deknapupame Ha c80si 0meo8opHocM, Ye MedUUUHCKUMe
usdenusi | declaram pe propria rdspundere cé dispozitivele medicale | prohlasujeme na vlastni odpovédnost, Ze zdravotnické prostiedky | o$wiadczamy na naszg wylgczng
odpowiedzialno$¢, ze wyroby medyczne | vyhlasujeme na vlastni zodpovednost, Ze zdravotnicke pomdcky | na lastno odgovornost izjavljamo, da so medicinski pripomocki | proglasite
pod nasom jedinom odgovorno$éu da medicinski proizvodi | objavite pod nasom jedinom odgovornoscu da medicinski aparati | pazinojam uz savu atbildibu, ka mediciniskas ierices |
iSimtinai savo atsakomybe pareiskiame, kad medicinos prietaisai | deklareerida meie ainuvastutusel, et meditsiiniseadmed | tibbi cihazlarin tamamen bizim sorumlulugumuz altinda |
3aserisieM o0 Hally UCKIIYUMEsIbHYI0 0MeemcmeeHHOCMb, YmMo MeQUUUHCKUe u3desnus
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pouzitie | Clen in predvidena uporaba | Clanak i namjena | Artikl i nameravana upotreba |

Izstradajums un paredzétais lietojums | Straipsnis ir paskirtis | Artikkel ja Sihtotstarve | Uriin ve

kullanim amaci | Cmamasi u npednonazaemoe ucnonbL30eaHue

alle Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 erfullen

comply with all requirements of regulation (EU) 2017/745 | se conformer a toutes les exigences du reglement (UE) 2017/745 | rispettano tutti i requisiti del regolamento (UE) 2017/745 |
cumplir todos los requisitos del Reglamento (UE) 2017/745 | cumprir todos os requisitos de regulamentagdo (UE) 2017/745 | voldoen aan alle vereisten van Verordening (EU) 2017/745
| ouppopewvovral pe 6Aeg TiS amaitioeis Tou kavoviouoU (EE) 2017/745 | opfylder alle krav i forordning (EU) 2017/745 | overholde alle krav i forordning (EU) 2017/745 | uppfylla alla
krav i forordning (EU) 2017/745 | noudatettava kaikkia asetuksen (EU) 2017/745 vaatimuksia | megfelel az (EU) 2017/745 rendelet valamennyi kovetelményének | omeosapsim Ha
8cu4Ku u3ucksaHus Ha Peanamenm (EC) 2017/745 | s& respecte toate cerintele Regulamentului (UE) 2017/745 | splriovat vSechny poZadavky narizeni (EU) 2017/745 | spetniajg
wszystkie wymogi rozporzadzenia (UE) 2017/745 | splfiat vsetky poZiadavky nariadenia (EU) 2017/745 | izpolnjevati vse zahteve uredbe (EU) 2017/745 | u skladu sa svim zahtjevima
uredbe (EU) 2017/745 | u skladu sa svim zahtevima propisa (EU) 2017/745 | atbilst visam Regulas (ES) 2017/745 prasibam, | laikytis visy Reglamento (ES) 2017/745 reikalavimy |
vastavad koigile mééruse (EL) 2017/745 néuetele | 2017/745 sayili yénetmeligin tiim gerekliliklerine uymak | cobntodamse ece mpebosaHusi peanameHma (EC) 2017/745

EU Bevollmachtigter CeramTec Dentalvertriebs GmbH

EU Authorized Representative | Représentant autorisé de I'UE | Rappresentante autorizzato UE |

Representante autorizado de la UE | Representante autorizado da UE | Gemachtigde Wa”brunnStrasse 24
vertegenwoordiger van de EU | E§ouaiodornuévog Avrimpéowrrog tng EE | EU-repraesentant | EU- A

autorisert representant | EU:s representant | EU:n valtuutettu edustaja | Az EU meghatalmazott 79539 Lorrach

képviseléje | YmbnHomoweH npedcmasumen Ha EC | Reprezentantul autorizat al UE | Germany

Zplnomocnény zastupce EU | Upowazniony przedstawiciel UE | Spilnomocneny zéstupca EU |

Pooblasceni predstavnik EU | Ovla$teni predstavnik EU-a | Ovlasceni predstavnik EU | ES

pilnvarotais parstavis | ES jgaliotasis atstovas | ELi volitatud esindaja | AB Yetkili Temsilcisi | . _ _
YnonHomoueHHbIU npedcmasumens EC SRN DE-AR 000020220

Benannte Stelle (falls zutreffend)

Notified body (if applicable) | Organisme notifié (le cas échéant) | Organismo notificato (se
applicabile) | Organismo notificado (si procede) | Orgédo notificado (se aplicavel) | Aangemelde
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organ (hvis relevant) | Varslet bradtekst (hvis aktuelt) | Anmalt organ (i férekommande fall) |
limoitettu laitos (tarvittaessa) | Bejelentett szervezet (adott esetben) | Homuguyupa+ opaaH (ako N/A
e npunoxumo) | Organismul notificat (daca este cazul) | Oznameny subjekt (v pfipadé potieby) |
Jednostka notyfikowana (jesli dotyczy) | Notifikovany organ (ak sa uplatriuje) | Prigladeni organ (po
potrebi) | Prijavljeno tijelo (ako je primjenjivo) | Obavesteno telo (ako je primenljivo) | Pazinota
struktdra (ja piemérojams) | Notifikuotoji jstaiga (jei taikoma) | Teavitatud asutus (vajaduse korral)
| Onaylanmis kurulus (varsa) | HomugpuyupogaHHbili opaaH (ecru npumeHumo)

Kennzeichnung der Bescheinigung (falls zutreffend):
Identification of the certificate (if applicable) | Identification du certificat (le cas échéant)|
Identificazione del certificato (se applicabile) | Identificacién del certificado (si procede) |
Identificag&o do certificado (se aplicavel) | Identificatie van het certificaat (indien van toepassing) |
Avayvwpion tou moTorroinTikoU (kard mepimrwon) | Identifikation af certifikatet (hvis relevant) |
Identifikasjon av sertifikatet (hvis aktuelt) | Identifiering av certifikatet (i forekommande fall) |
Todistuksen tunnistetiedot (tarvittaessa) | A bizonyitvany azonositéja (adott esetben) | N/A
NdeHmucgpukayus Ha cepmugbukama (ako e npunoxumo) | Identificarea certificatului (dacé este
cazul) | Identifikace certifikatu (v pfipadé potfeby) | Identyfikacja certyfikatu (jesli dotyczy) |
Identifikacia osvedCenia (ak sa uplatriuje) | Identifikacija potrdila (po potrebi) | Identifikacija
certifikata (ako je primjenjivo) | Identifikacija sertifikata (ako je primenjivo) | Sertifikata identifikacija
(ja piemérojams) | Sertifikato identifikavimas (jei taikoma) | Sertifikaadi identifitseerimine (vajaduse
korral) | Sertifikanin tanimlanmasi (varsa) | Mdenmugbukayusi cepmucghukama (ecnu npuMeHUMo)
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Konformitatsbewertungsverfahren nach (EU) 2017/745
Conformity assessment procedure according EU 2017/745 | Procédure d'évaluation de la
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BestimmungsgemaRe
Verwendung

Das Zeramex™ Implantatsystem-Abdruckzubehor dient dazu, die Richtung, Position und/oder Ausrichtung eines
Zahnimplantats auf ein Zahnmodell zu Ubertragen. Die Kassetten werden zur Aufbewahrung und Sterilisation der
Instrumente verwendet.

Intended use

The Zeramex™ Implant System Impression Accessories are intended to transfer the direction, position, and / or orientation of a
dental implant to a dental cast. The cassettes are used to store and sterilize instruments.

Usage prévu

Les accessoires d'empreinte du systéeme d'implants Zeramex ™ sont destinés a transférer la direction, la position et/ ou l'orientation
d'un implant dentaire sur un moulage dentaire. Les cassettes sont utilisées pour stocker et stériliser les instruments.

Uso previsto

Gli accessori per l'impronta del sistema implantare Zeramex™ sono destinati a trasferire la direzione, la posizione e/o
I'orientamento di un impianto dentale su un calco dentale. Le cassette sono utilizzate per conservare e sterilizzare gli strumenti.

Uso previsto

Los accesorios de impresion Zeramex ™ Implant System estan destinados a transferir la direccion, posicion y/u orientacion de un
implante dental a un modelo dental. Los casetes se utilizan para almacenar y esterilizar los instrumentos.y

Utilizag&o Prevista

Os Acessorios de Impressédo do Sistema de Impressdo Zeramex ™ destinam-se a transferir a direccéo, posicdo, e/ou orientacdo
de um implante dentério para um molde dentario. Os cassetes sdo utilizados para armazenar e esterilizar instrumentos.

Beoogd gebruik

De afdrukaccessoires van het Zeramex™ implantaatsysteem zijn bedoeld om de richting, positie en/of oriéntatie van een
tandheelkundig implantaat over te brengen op een tandheelkundig afgietsel. De cassettes worden gebruikt om instrumenten op te
slaan en te steriliseren.

IMpoPAemréuevn xprion

Ta eéapriuara aroTUTTWaonNg ToU CUCTANATOS EUQUTEUNATWY Zeramex ™ rmpoopidovral yia Tn HETAaYopPd NG Karebbuvong, Tng 6éong
A/kai Tou TPooavaroAiouoU evog 0OOVTIKOU u@uTEUUQTOS O éva 00oVvTIKO ekuayeio. O1 KaQOETEG Xpnaoluorrolouvral yia Tnv
ammoBrKeuan Kai TNV QImooTEipwWan TwVv EPYAAEiwV.

Anvendelsesformal

Zeramex™ |mplant System Impression Accessories er beregnet til at overfgre retning, position og/eller orientering af et
tandimplantat til en tandafstgbning. Kassetterne bruges til opbevaring og sterilisering af instrumenter.

Tiltenkt bruk

Zeramex™ Implant System avtrykkstilbehgr er beregnet pa & overfare retning, posisjon og/eller orientering av et tannimplantat til
en avstgpning. Kassettene brukes til & oppbevare og sterilisere instrumenter.

Avsedd anvandning

Zeramex™ Implant System Impression Accessories &r avsedda att dverfora ett tandimplantats riktning, position och/eller
orientering till en tandgjutning. Kassetterna anvénds for att forvara och sterilisera instrument.

Kayttotarkoitus

Zeramex™ Implant System -implanttijarjestelméan jéljenndslisdvarusteet on tarkoitettu hammasimplantin suunnan, asennon ja/tai
suuntauksen siirtdmiseen hammasmuottiin. Kasetteja kaytetdén instrumenttien séilytykseen ja sterilointiin.

Rendeltetés szerinti
hasznélat

fogaszati modelire térténd atvitelére szolgal. A kazettdk az eszkézok tarolasara és sterilizalasara szolgalnak.

lMpedHasHavyeHue

Akcecoapume 3a umnnaHmuaa cucmema Zeramex™ ca npedHasHayeHU 3a MpeHacsHe Ha rocokama, noauyusma ulunu
opueHmauusima Ha 3b6HUSI UMMIaHm ebpxy 3b6Ha omuueka. Kacemume ce u3non3eam 3a CbxpaHseaHe U cmepunusupaqe Ha
UHCMpyMeHmume.

Utilizare prevéazuta

Accesoriile de amprenta pentru sistemul de implant Zeramex™ sunt destinate sé transfere directia, pozitia si/sau orientarea unui
implant dentar pe un mulaj dentar. Casetele sunt utilizate pentru a stoca si steriliza instrumentele.

ZamyS$lené pouZiti

Implantacni pfislusenstvi Zeramex™ Implant System Impression Accessories je uréeno k pfenosu sméru, polohy a/nebo orientace
zubniho implantatu na zubni odlitek. Kazety slouZi k ukladani a sterilizaci nastroju.

Przeznaczenie

Akcesoria do impresji systemu implantologicznego Zeramex ™ sg przeznaczone do przenoszenia kierunku, pozycji i / lub orientacji
implantu stomatologicznego na odlew stomatologiczny. Kasety stuzg do przechowywania i sterylizacji instrumentéw.

Zamyslané pouZitie

Implantacné prislusenstvo Zeramex™ Implant System je ur¢ené na prenos smeru, polohy a/alebo orientacie zubného implantatu
na zubny odliatok. Kazety sa pouZivaju na uchovavanie a sterilizaciu nastrojov.

Predvidena uporaba

Pripomocki za vtiskovanje sistema Zeramex™ Implant System so namenjeni prenosu smeri, poloZaja in/ali orientacije zobnega
vsadka na zobni odlitek. Kasete se uporabljajo za shranjevanje in sterilizacijo instrumentov.

Namjena

Pribor za otiskivanje sustava implantata Zeramex™ namijenjen je prijenosu smjera, poloZaja i/ili orijentacije zubnog implantata na
zubni odljev. Kasete sluZe za pohranu i sterilizaciju instrumenata.

Namena

Dodaci za otiske sistema Zeramex™ implantata su namenjeni da prenesu pravac, poloZaj i/ili orijentaciju zubnog implantata na
zubni gips. Kasete se koriste za ¢uvanje i sterilizaciju instrumenata.

Paredzétais lietojums

Zeramex™ implantu sistémas nospiedumu piederumi ir paredzéti zobu implanta virziena, pozicijas un/vai orientacijas parnesanai
uz zobu atlgjumu. Kasetes tiek izmantotas instrumentu uzglabasanai un sterilizacijai.

Paskirtis

Zeramex™ implanty sistemos atspaudy priedai skirti danty implanto krypciai, padéciai ir (arba) orientacijai perkelti j danty liejinj.
Kasetés naudojamos instrumentams laikyti ir sterilizuoti.

Sihtotstarve

Zeramex™ |mplant System Impression Accessories on mdeldud hambaimplantaadi suuna, asendi ja/v6i orientatsiooni
ulekandmiseks hambaimplantaadile. Kassette kasutatakse instrumentide séilitamiseks ja steriliseerimiseks.

Kullanim Amaci

Zeramex™ Implant Sistemi Impresyon Aksesuarlari, bir dental implantin yéniinii, konumunu ve/veya oryantasyonunu bir dental
alciya aktarmak icin tasarlanmigtir. Kasetler, aletleri saklamak ve sterilize etmek icin kullanilir.

UmnpeccuoHHble npuHadnexHocmu cucmembl umnnaHmamos Zeramex™ npedHasHadyeHbl Ons nepedayu HarpasereHusl,

lMpednonazaemoe 9

UCHONIb308aHUE rnonoxeHusi ulunu opueHmauyuu 3y5H020 umnnaHmama Ha cmomamornoaudyeckull cnenok. Kaccembl ucnone3yromcs onsa
XpaHeHus U cmepusu3ayuu UHCmMpyMeHmos.
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(DE) EU-Konformitatserklarung

(EN) EU Declaration of conformity | (FR) Déclaration de conformité UE | (IT) Dichiarazione di conformita UE |
(ES) Declaracién UE de conformidad | (PT) Declaragéo de conformidade da UE | (NL) EU-conformiteitsverklaring |
(EL) AnAwon oupudépewaong EE | (DA) EU overensstemmelseserklzering | (NO) EU-samsvarserklzering | (SV) EU-
forsakran om overensstammelse | (Fl) EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus | (HU) EU megfeleléségi nyilatkozat |
(BG) EC feknapayusi 3a cbomeemcmesue | (RO) Declaratia de conformitate UE | (CS) EU Prohlaseni o shodé |
(PL) Deklaracja zgodnosci UE | (SK) EU Vyhlasenie o zhode | (SL) Izjava EU o skladnosti | (HR) Izjava EU o
sukladnosti | (SR) Deklaracija EU o usaglasenosti | (LV) ES atbilstibas deklaracija | (LT) ES atitikties deklaracija |
(ET) ELi vastavusdeklaratsioon | (TR) AB Uygunluk Beyani | (RU) Jeknapayusi coomeemcmeusi EC

CeramTec

M c X R

Artikelnummer Basis UDI-DI Beschreibung GMDN Klasse Regel Hinzugefiigt am
Article number Basic UDI-DI Description GMDN Class Rule Date added
Numéro d’article Base UDI-DI Description GMDN Classe Regle Date d’ajout
Numero dell'articolo Base UDI-DI Descrizione GMDN Classe Regola Aggiunto in data
NUmero de articulo Base UDI-DI Descripcién GMDN Clase Regla Fecha de adcién
NUmero do artigo Base UDI-DI Description GMDN Classe Regra Date added
Artikelnummer Basis UDI-DI Beschrijving GMDN Klas Regel Datum toegevoegd
Api6uég dpbpou Bdon UDI-DI IMepiypapn GMDN KAdon Kavévag IMpoo6rikn nuepounviag
Artikelnummer Basis UDI-DI Beskrivelse GMDN Klasse Regel Dato tilfgjet
Artikkelnummer Grunnlag UDI-DI Beskrivelse GMDN Klasse Regel Lagt til dato
Artikelnummer Bas UDI-DI Beskrivning GMDN Klass Regel Datum tillagt
Artikkelin numero Perusta UDI-DI Kuvaus GMDN Luokka Saantd Lisatty paivamaara
Cikkszam Alap UDI-DI Leiras GMDN Osztaly Szabaly Hozzaadas datuma
Homep Ha cmamus OcHosa UDI-DI OnucaHue GMDN Knaca lpasuno Hama Ha dobassiHe
Numéirul articolului Baza UDI-DI Descriere GMDN Clasa Regula Data adaugarii
Cislo ¢lanku Zé&klad UDI-DI Popis GMDN Trida Pravidlo Datum pridaného
Numer artykutu Kod UDI-DI podstawy Opis GMDN Klasa Reguta Data dodania
(?is/o ¢lanku Zéaklad UDI-DI Popis GMDN Trieda Pravidlo Déatum pridania
Stevilka izdelka Osnova UDI-DI Opis GMDN Razred Pravilo Dodan datum

Broj ¢lanka Osnova UDI-DI Opis GMDN Klasa Pravilo Datum dodavanja
Broj ¢lanka Osnove UDI-DI Opis GMDN Klase Pravilo Datum dodatog
Raksta numurs Pamats UDI-DI Apraksts GMDN Klase Noteikums Pievieno$anas datums
Straipsnio numeris Pagrindas UDI-DI Apibddinimas GMDN Klase Taisykle Pridéta data

Artikli number Alus UDI-DI Kirjeldus GMDN Klass Reegel Lisamise kuupéaev
Makale numarasi Temel UDI-DI Tarif GMDN Sinif Kural Eklenme tarihi
Apmukyn basa yan-gn OnucaHue GMDN Knacc lMpasuno [ob6asneHo
RB36553 764016139XB3YYYYKO1IPET ZERAMEX® RB Lab Screw 64312 | 1 25.05.2021
RB36554 764016139XB3YYYYKO1IPET ZERAMEX® SB/RB/WB Try in Screw 64312 | 1 25.05.2021
SB35510 764016139XB3YYYYKO1IPET ZERAMEX® SB Transfer Open Tray 44881 | 5 25.05.2021
SB35512 764016139XB3YYYYKO1IPET ZERAMEX® SB Transfer Closed Tray 44881 | 5 25.05.2021
SB35513 764016139XB3YYYYKO1IPET ZERAMEX® SB Transfer Closed Tray, long 44881 | 5 25.05.2021
SB35514 764016139XB3YYYYKO1IPET ZERAMEX® SB Scanbody (incl. Screw) 61641 | 5 25.05.2021
SB35522 764016139XB3YYYYKO1IPET ZERAMEX® SB Digital Implant Replica 44881 | 1 25.05.2021
RB36510 764016139XB3YYYYKO1IPET ZERAMEX® RB Transfer Open Tray 44881 | 5 25.05.2021
RB36512 764016139XB3YYYYKOL1IPET ZERAMEX® RB Transfer Closed Tray 44881 | 5 25.05.2021
RB36513 764016139XB3YYYYKOL1IPET ZERAMEX® RB Transfer Closed Tray, long 44881 | 5 25.05.2021
RB36514 764016139XB3YYYYKOLIPET ZERAMEX® RB Scanbody (incl. Screw) 61641 | 5 25.05.2021
RB36521 764016139XB3YYYYKOLIPET ZERAMEX® RB Digital Implant Replica Placer 44881 | 1 25.05.2021
RB36522 764016139XB3YYYYKOLIPET ZERAMEX® RB Digital Implant Replica 44881 | 1 25.05.2021
WB37510 764016139XB3YYYYKOLIPET ZERAMEX® WB Transfer Open Tray 44881 | 5 25.05.2021
WB37512 764016139XB3YYYYKOLIPET ZERAMEX® WB Transfer Closed Tray 44881 | 5 25.05.2021
WB37513 764016139XB3YYYYKOLIPET ZERAMEX® WB Transfer Closed Tray, long 44881 | 5 25.05.2021
WB37514 764016139XB3YYYYKOLIPET ZERAMEX® WB Scanbody (incl. Screw) 61641 | 5 25.05.2021
WB37522 764016139XB3YYYYKOLIPET ZERAMEX® WB Digital Implant Replica 44881 | 1 25.05.2021
R98130 764016139R98XXXKO1RI2A ZERAMEX® XT Rescue Instrument 28mm 45319 | 5 14.11.2023
R98120 764016139R981XXK01RS5Y ZERAMEX®XT Rescue-Shell XT SMALL 57789 | 5 25.05.2021
R98100 764016139R981XXK01RS5Y ZERAMEX®XT Rescue-Shell XT REGULAR 57789 | 5 25.05.2021
R98110 764016139R981XXK01RS5Y ZERAMEX®XT Rescue-Shell XT WIDE 57789 | 5 25.05.2021
XT48850 764016139XX488YYK01SUU7 ZERAMEX® XT Surgical Tray 12143 | 1 25.05.2021
XT48860 764016139XX488YYK01SUU7 ZERAMEX® XT Prosthetic Tray 12143 | 1 25.05.2021
MX48850 764016139XX488YYK01SUU7 ZERAMEX® MX Surgical Tray 12143 | 1 25.05.2021
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