DEC-00101190 B Approved 2024-03-04

W, Dentsply
Sirona

EU DECLARATION OF CONFORMITY

We,

Dentsply Implants Manufacturing GmbH
Rodenbacher Chaussee 4
63457 Hanau
Germany

being the manufacturer registered under Single Registration Number DE-MF-000007706 of

ATIS TX Surgical Instruments

(consisting of the products listed in the annex)

With the intended purpose: The surgical instrument is intended for preparing the implant site

declare under our sole responsibility that the products conform to the requirements of EU Regulation
2017/745 (MDR) and meet the relevant General Safety and Performance Requirements of Annex .

All devices are designed, manufactured, and tested and released for sale in accordance with the
Technical Documentation according to Annex |l and Il of Regulation (EU) 2017/745 and the
applicable standards.

The conformity assessment procedure was performed following Annex IX of EU Regulation
2017/745.

This declaration is made based on the Certificate of Conformity No. G10 082649 0004 issued by the
Notified Body:

TOV SUD Product Service GmbH (0123)
Ridlerstrasse 65
80339 Miinchen, Germany

This Declaration of Conformity is valid until:
2025-05-26

e

MéIndal, C/’/‘"’-‘ //c"'b’)/wf/q‘ ,/(/CM
~“Goran Forsmalm
Senior Manager Regulatory Compliance
Quality Assurance and Regulatory Compliance
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Translations into European languages
BG - [leknapauus 3a CboTBEeTCTBME C U3NCKBaHUATa Ha EC

Hue, Dentsply Implants Manufacturing GmbH, Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, l'epManus, kato
npousBoauTen perucTpupaH noa eAuHeH peructpauyoHeH Homep DE-MF-000007706 Ha ATIS TX XupypruiHun
MHCTPYMEHTH (CHCTOALLA CEe OT NPOAYKTUTE, MOCOYEHN B NPUIOKEHNETO) C NpeaHasHayYeHNeTo: XnpypruuHuaT
MHCTPYMEHT e nNpefiHa3Ha4eH 3a NOAroToBKa Ha MSICTOTO Ha MMNIAHTa, 3asiBsBame U3LANO0 Ha Hawa
OTrOBOPHOCT, Ye NPOAYKTMTE CHOTBETCTBAT Ha U3WckBaHUsATa Ha PernameHT (EC) 2017/745 (MDR) n oTroBapsaTt
Ha cLOTBETHUTE 06 M3NCKBaHMA 3a 6e30NacHOCT 1 AeicTBre OT npunoxeHue |.

BCMUKM U3Aenust ca NpoeKTUPaHK, MPOM3BEAEHN, U3NUTaHMN U NycHaTK 3a npoaax6a B CLOTBETCTBUE C
TexHu4eckaTa foKyMeHTaumus cbrnacHo npunoxenue |l v lll ot Pernament (EC) 2017/745 1 npuroxumuTe
cTaHpapTv. MpolieflypaTa 3a oLeHsiBaHe Ha CbOTBETCTBUETO € U3BbPLLEHA ChracHo npunoxehue X ot
PernamenT (EC) 2017/745.

HacTosiLaTta Aeknapauvs e U3roTBeHa Bb3 OCHOBA Ha cepTudukaT 3a choTeeTcTere G10 082649 0004 nsnaneH
OT HOTU(ULMpaHUsA opraH: TOV SUD Product Service GmbH (0123), Ridlerstrasse 65, 80339 Miinchen,
Fepmanua. HacToswara aeknapauus 3a CbOTBeTCTBUE e BanuaHa fo: 2025-05-26

CS - EU prohlaseni o shodé

My, Dentsply Implants Manufacturing GmbH, Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Némecko, jakozto
vyrobce DE-MF-000007706 produktt ATIS TX Chirurgické néstroje (sestavajicich z produktl uvedenych

v pfiloze) s uréenym Ugelem Chirurgicky nastroj je urcen k pfipravé mista implantace prohlaSujeme na nasi
vyhradni odpovédnost, Ze tyto produkty spliiuji poZadavky nafizeni EU 2017/745 (nafizeni EU o zdravotnickych
prostiedcich) a splfiuji pFislu§né obecné poZadavky na bezpetnost a Gginnost stanovené v pfiloze .

V3echny prostfedky jsou navrZeny, vyrobeny a testovany a uvolnény k prodeji v souladu s technickou
dokumentaci die prilohy Il a lll nafizeni EU 2017/745 a s platnymi normami. Postup posouzeni shody byl
proveden dle pfilohy IX nafizeni EU 2017/745.

Toto prohlageni vychazi z certifikétu o shodé G10 082649 0004 vydaného oznamenym subjektem: TOV sUD
Product Service GmbH (0123), Ridlerstrasse 65, 80339 Miinchen, Némecko. Toto prohléSeni o shodé je
platné do: 2025-05-26

DA - EU-overensstemmelseserkizring

Vi, Dentsply Implants Manufacturing GmbH, Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Tyskland, som er fabrikant
registreret under SRN-nummer DE-MF-000007706 af ATIS TX Kirurgiske instrumenter (bestaende af de
produkter, der er anfert i bilaget) med det erklzerede formal Det kirurgiske instrument er beregnet til
klargering af implantatstedet erkizerer herved i overensstemmelse med vores eneansvar, at produkterne
overholder kravene i EU-forordning 2017/745 (MDR) og opfylder de relevante generelle krav til sikkerhed og
ydeevne i bilag I.

Alle enheder er designet, fremstillet og testet samt frigivet med henblik pa salg i overensstemmelse med den
tekniske dokumentation i henhold til bilag Il og Il i EU-forordning 2017/745 og de geeldende standarder.
Proceduren for overensstemmelsesvurdering er blevet udfert i henhold til bilag IX til EU-forordning 2017/745.

Denne erklzring er udarbejdet pa grundlag af overensstemmelsescertifikat G10 082649 0004 udstedt af det
bemyndigede organ: TUV SUD Product Service GmbH (0123), Ridlerstrasse 65, 80339 Miinchen, Tyskland.
Denne overensstemmelseserkleering er gyldig indtil: 2025-05-26

DE - EU-Konformitétserkldarung

Wir, Dentsply Implants Manufacturing GmbH, Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Deutschland, als
Hersteller registriert unter der einmaligen Registrierungsnummer DE-MF-000007706 von ATIS TX Chirurgische
Instrumente (bestehend aus den im Anhang aufgefiihrten Produkten) mit dem beabsichtigten Zweck Das
chirurgische Instrument ist zur Implantatbettaufbereitung bestimmt erklaren in alleiniger Verantwortung,
dass die Produkte den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 (Medizinprodukte-Verordnung)
entsprechen und die einschlgigen grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen aus Anhang |
erflillen.

Alle Produkte werden gemaR der technischen Dokumentation laut Anhang Il und il der
Verordnung (EU) 2017/745 entwickelt, hergestellt und getestet sowie zum Verkauf freigegeben Das
Konformitatsbewertungsverfahren wurde gemaR Anhang IX der Verordnung (EU) 2017/745 durchgefiihrt.

Diese Erklarung beruht auf der Konformitétsbescheinigung G10 082649 0004, ausgestellt von der benannten
Stelle: TUV SUD Product Service GmbH (0123), Ridlerstrasse 65, 80339 Miinchen, Deutschland. Diese
Konformitatserklarung ist gliltig bis: 2025-05-26.
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EL - AAwon cuppdépewong EE
Epeig, n eTaupeia Dentsply Implants Manufacturing GmbH, Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Ml'eppavia. wg
0 KOTAOKEUAOTHS KaTaxwpIouévog We Tov Evidio ApiBpé Karaywpiong DE-MF-000007706 Tng opddag TpoiovTwy,
ATIS TX Xeipoupyikd epyaleia (TTou atroTeAsiTal ATTO TA TIPOIGVTA TTOU QVAPEPOVTAI OTO TIAPAPTAA) PE TOV
TpoBAeTTépEvo okoTié To XEIPOUPYIKS epyalcio TrpoopileTal yia TNV TposToljacia TG 8Eong eppuTeuong
SNAWVOUE PE OTTOKAEIOTIKA pag £uBivn OTI T TTPOIGVTA GUHHOPPWVOVTAI HE TIG aTraiTiioElg Tou Kavoviopou EE
2017/745 (MDR) kai TTAnpoUv Tig oXeTIkéG Mevikég AmaiTrioeig AopdAetag kai ATrédoong Tou Mapaptiparog |.

'OAeg o1 ouokeuég oxediadovTal, KaTaokeuadovial, eEAéyxovtal kai diaTiBevial TTpog TTWANCN OUHPWVA PE TNV
TEXVIKA TEKUNpiwon ka1 cUewva pe Ta Napaptipara Il kai {1l Tou KavoviopoU EE 2017/745 kai Ta ioXUovTa
TpéTUTIa. H SladIkaoia ekTipnong TNg cuppdpewaong TTpaypaTotoiBnke cUuewva pe To Mapaptnua IX Tou
Kavoviouol EE 2017/745.

H TrapoUoa diAwon ouvtaxenke pe Baon to MioTooinTiké cuppGpewong G10 082649 0004 Trou éxel ekdoOE
o6 Tov Kovotroinpévo opyavioué: TOV SUD Product Service GmbH (0123), Ridlerstrasse 65, 80339
Miinchen, leppavia. H mapouca AjAwon cuppdpewong toxUel uéxpr: 2025-05-26.

ES - Declaracion de conformidad para la UE

Nosotros, Dentsply Implants Manufacturing GmbH, Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Alemania, como
fabricante registrado con el nimero de registro unico DE-MF-000007706 de ATIS TX Instrumental quirdrgico
(compuesto por los productos enumerados en el anexo) con la finalidad prevista El instrumental quirdrgico
esta indicado para preparar el lecho del implante declaramos bajo nuestra exclusiva responsabilidad que los
productos cumplen con los requisitos del Reglamento (UE) 2017/745 (MDR) sobre productos sanitarios y que
cumplen con los Requisitos generales de seguridad y funcionamiento relevantes del Anexo |.

Todos los productos se han disefiado, fabricado, probado y se ha autorizado su comercializacién de acuerdo con
la documentacién técnica en virtud de los Anexos Il y 1l del Reglamento (UE) 2017/745 y las normas aplicables.
El procedimiento de evaluacion de la conformidad se realiz6 siguiendo el Anexo IX del Reglamento (UE)
2017/745.

Esta declaracion se realiza segun el Certificado de Conformidad G10 082649 0004 emitido por el Organismo
notificado: TOV SUD Product Service GmbH (0123), Ridlerstrasse 65, 80339 Miinchen, Alemania. Esta
Declaracion de conformidad es valida hasta: 2025-05-26.

ET - ELi vastavusdeklaratsioon

Meie, Dentsply Implants Manufacturing GmbH, Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Saksamaa, kes on
jargmise asja tootja registreeritud unikaalse registreerimisnumbri DE-MF-000007706 all: ATIS TX Kirurgilised
instrumendid (mis koosneb lisas loetletud toodetest), ja mille sihtotstarve on Kirurgiline instrument on ette
nihtud implantaadi koha ettevalmistamiseks kinnitame oma ainuvastutusel, et tooted vastavad ELi m&éaruse
2017/745 (MDR) nduetele ja vastavad | lisa asjakohastele {ldistele ohutus- ja toimivusnduetele.

K&ik seadmed on projekteeritud, toodetud ja testitud ning milki pandud vastavalt EL mééruse 2017/745 1l ja Il
lisale ning kehtivatele standarditele vastavale tehnilisele dokumentatsioonile. Vastavushindamise protseduur viidi
1abi ELi maaruse 2017/745 IX lisa alusel.

See deklaratsioon p&hineb teavitatud asutuse valjastatud vastavussertifikaadil G10 082649 0004: TUV SUD
Product Service GmbH (0123), Ridlerstrasse 65, 80339 Miinchen, Saksamaa. See vastavusdeklaratsioon
kehtib kuni: 2025-05-26.

Fl - EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Me, Dentsply Implants Manufacturing GmbH, Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Saksa, seuraavan
valmistaja rekisterdity yksildllisella rekisterinumerolla DE-MF-000007706: ATIS TX Kirurgiset instrumentit
(koostuu liitteess3 luetelluista tuotteista) tarkoituksena Kirurginen instrumentti on tarkoitettu implanttikohdan
valmisteluun vakuutamme yksinomaisella vastuullamme, etta tuotteet ovat EU-asetuksen 2017/745 (MDR)
mukaisia ja tayttavat liitteen | asiaankuuluvat yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset.

Kaikki laitteet on suunniteltu, valmistettu, testattu ja luovutettu myyntiin EU-asetuksen 2017/745 liitteiden Il ja Il
teknisen dokumentaation ja sovellettavien standardien mukaisesti. Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely
suoritettiin EU-asetuksen 2017/745 liitteen IX mukaisesti.

Tama vakuutus perustuu vaatimustenmukaisuustodistukseen G10 082649 0004, jonka on mydntényt seuraava
ilmoitettu laitos: TOV SUD Product Service GmbH (0123), Ridlerstrasse 65, 80339 Miinchen, Saksa. Taméa

vaatimustenmukaisuusvakuutus on voimassa seuraavaan asti: 2025-05-26

FR - Déclaration UE de conformité
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Nous, Dentsply Implants Manufacturing GmbH, Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Allemagne, étant le
fabricant enregistré sous le numéro d’enregistrement unique DE-MF-000007706 de ATIS TX Instruments
chirurgicaux (constitué des produits listés en annexe) avec L'instrument chirurgical est destiné a préparer le
site implantaire déclarons sous notre seule responsabilité que les produits sont conformes aux exigences du
réglement UE 2017/745 (RDM) et satisfont aux exigences générales de sécurité et de performance pertinentes
de lannexe I.

Tous les dispositifs sont congus, fabriqués, testés et mis en vente conformément & la documentation technique,
conformément aux annexes |l et lll du Réglement UE 2017/745 et aux normes applicables. La procédure
d’évaluation de la conformité a été effectuée conformément a I'annexe IX du Réglement UE 2017/745.

Cette déclaration est faite sur la base du Certificat de conformité G10 082649 0004 délivrés par 'organisme
notifie: TOV SUD Product Service GmbH (0123), Ridlerstrasse 65, 80339 Miinchen, Allemagne. Cette
déclaration de conformité est valable jusqu’au: 2025-05-26

HR - EU izjava o sukladnosti

Mi, Dentsply Implants Manufacturing GmbH, Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Njemacka, kao proizvodaé
registriran pod jedinstvenim registracijskim brojem DE-MF-000007706 ATIS TX Kirurski instrumenti (sastoji se
od proizvoda navedenih u prilogu) sa sliede¢om namjenom: kirur$ki instrument namijenjen je za pripremu
mjesta implantacije izjavljujemo pod nasom iskljugivom odgovorno$éu da su proizvodi uskladeni sa zahtjevima
Uredbe (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vije¢a o medicinskim proizvodima te da zadovoljavaju relevantne
Opée zahtjeve sigurnosti i u¢inkovitosti iz Priloga I.

Svi uredaji dizajnirani su, proizvedeni, ispitani i pusteni u prodaju u skladu s tehni¢kom dokumentacijom u skladu
s Prilozima Il. i lll. Uredbe (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vije¢a o medicinskim proizvodima i
primjenjivim normama. Postupak ocjenjivanja sukladnosti proveden je prema Prilogu IX. Uredbe (EU) 2017/745
Europskog parlamenta i Vije¢a o medicinskim proizvodima.

Ova izjava temelji se na Potvrdi o sukladnosti G10 082649 0004 koju je izdalo prijavljeno tijelo: TOV sUD
Product Service GmbH (0123), Ridlerstrasse 65, 80339 Miinchen, Njemaé&ka. Ova Izjava o sukladnosti vrijedi
do: 2025-05-26

HU - EU-megfeleldségi nyilatkozat

Mi, a Dentsply Implants Manufacturing GmbH, Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Németorszag, az alabbi
termék gyartéjaként a(z) DE-MF-000007706 egyedi regisztracios szam alatt regisztralva: ATIS TX Sebészeti
miiszerek (amely mellékletben felsorolt termékekbdl all) a(z) A sebészeti miiszer az implantatum helyének
elokészitésére szolgal kizarolagos feleldsségiinkre kijelentjiik, hogy a termékek megfelelnek az (EU) 2017/745
rendelet (MDR) kévetelményeinek és az |. melléklet biztonsagossagra és teljesitéképességre vonatkozo altalanos
kovetelményeinek.

Az bsszes eszkézt az (EU) 2017/745 rendelet Il. és IIl. melléklete, valamint a vonatkozé szabvanyok miiszaki
dokumentacitjanak megfeleléen tervezték, gyartottak, tesztelték és hoztak forgalomba. A megfeleléség-értékelési
eljarast az (EU) 2017/745 rendelet IX. mellékletének megfelelden hajtottak végre.

A nyilatkozat elkészitésének alapjaul a G10 082649 0004 Megfeleléségi nyilatkozat szolgalt, amelyet a bejelentett
szervezet adott ki: TOV SUD Product Service GmbH (0123), Ridlerstrasse 65, 80339 Miinchen,
Németorszag. Jelen megfeleldségi nyilatkozat a kovetkez6 idépontig érvényes: 2025-05-26

IT - Dichiarazione di conformita UE

L'azienda, Dentsply Implants Manufacturing GmbH, Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Germania, in
qualita di produttore registrato con numero di registrazione unico DE-MF-000007706 di ATIS TX Strumenti
chirurgici (composto dai prodotti elencati in allegato) con lo scopo previsto Lo strumento chirurgico &
destinato alla preparazione del sito implantare dichiara sotto la nostra esclusiva responsabilita che i prodotti
sono conformi ai requisiti del Regolamento UE 2017/745 (MDR) e soddisfano i pertinenti requisiti generali di
sicurezza e le prestazioni di cui all'Allegato I.

Tutti i dispositivi sono progettati, fabbricati, testati e messi in vendita in conformita alla documentazione tecnica in
base agli allegati Il e Il del Regolamento (UE) 2017/745 e alle norme applicabili. La procedura di valutazione
della conformita & stata eseguita in conformita all'Allegato 1X del Regolamento UE 2017/745.

La presente dichiarazione & effettuata in base al Certificato di conformita a G10 082649 0004 rilasciato
dall'organismo notificato: TUV SUD Product Service GmbH (0123), Ridlerstrasse 65, 80339 Miinchen,
Germania. La presente Dichiarazione di conformita & valida fino a: 2025-05-26
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LT - ES atitikties deklaracija

Mes, Dentsply Implants Manufacturing GmbH, Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Vokietija, badami
gamintoju gamintojas jregistruotas bendruoju registracijos numeriu DE-MF-000007706 toliau nurodyto (-y)
gaminio (-iy) ATIS TX Chirurginiai instrumentai (sudaryta i§ priede iSvardyty gaminiy) su numatyta paskirtimi
Chirurginis instrumentas skirtas implanto vietai paruosti savo atsakomybe parei$kiame, kad gaminiai atitinka
ES reglamento 2017/745 (MDR) reikalavimus ir atitinkamus | priedo bendruosius saugos ir veiksmingumo
reikalavimus.

Visos priemonés yra suprojektuotos, pagamintos, iSbandytos ir iSleistos j rinkg pagal techninius dokumentus,
parengtus pagal ES reglamento 2017/745 Il ir Il priedus ir taikytinus standartus. Atitikties vertinimo procedura
buvo atlikta vadovaujantis ES reglamento.2017/745 IX priedu.

Si deklaracija parengta remiantis notifikuotosios jstaigos i§duotu atitikties sertifikatu G10 082649 0004: TOV sUD
Product Service GmbH (0123), Ridlerstrasse 65, 80339 Miinchen, Vokietija. Si atitikties deklaracija galioja iki:
2025-05-26

LV - ES atbilstibas deklaracija

Més, Dentsply Implants Manufacturing GmbH, Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Vacija, ka ATIS TX
Kirurgiskie instrumenti , raZotajs registréts ar vienoto registracijas numuru

DE-MF-000007706 (ko veido pielikuma uzskaititie izstradajumi) ar paredzéto mérki kirurgiskais instruments ir
paredzéts implanté$anas vietas sagatavosanai uznemoties pilnu atbildibu, pazinojam, ka izstradajumi atbilst
ES Regula 2017745 (MDR) noteiktajam prasibam un attiecigajam | pielikuma noteiktajam visparéjam droSibas un
darbibas prasibam.

Visas ierices ir izstradatas, raZotas, parbauditas un laistas pardo$ana saskana ar tehnisko dokumentaciju
atbilstosi ES Regulas 2017/745 1l un Il pielikumam un piemérojamiem standartiem. Atbilstibas izvértéSana tika
veikta saskana ar ES Regulas 2017/745 IX pielikumu.

871 deklaracija ir sagatavota, pamatojoties uz pilnvarotas iestades izdoto atbilstibas sertifikatu G10 082649 0004:
TOV SUD Product Service GmbH (0123), Ridlerstrasse 65, 80339 Miinchen, Vacija. ST atbilstibas deklaracija
ir spéka I1dz: 2025-05-26

NO - EU-samsvarserklaring

Vi, Dentsply Implants Manufacturing GmbH, Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Tyskland, som produsent
registrert med SRN-nummer DE-MF-000007706 av ATIS TX Kirurgiske instrumenter (som bestar av
produktene oppfart i vedlegget) som har det tiltenkte formalet Det kirurgiske instrumentet er tiltenkt for
klargjering av implantasjonsstedet erkleerer med eneansvar at produktene er i samsvar med kravene i EU-
forordning 2017/745 (MDR) og oppfyller de relevante generelle sikkerhets- og ytelseskravene i vediegg |.

Alle enheter er utformet, produsert og testet og frigitt for salg i samsvar med den tekniske dokumentasjonen i
henhold til vedlegg Il og IlI til EU-forordning 2017/745 og gjeldende standarder. Prosedyren for vurdering av
samsvar ble utfart i henhold til vedlegg IX til EU-forordning 2017/745.

Denne erklzeringen er utarbeidet pa grunnlag av samsvarssertifikatet G10 082649 0004 utstedt av det tekniske
kontrollorganet: TOV SUD Product Service GmbH (0123), Ridlerstrasse 65, 80339 Miinchen, Tyskland.
Denne samsvarserkleeringen er gyldig til: 2025-05-26

NL - EU-conformiteitsverklaring

Wij, Dentsply Implants Manufacturing GmbH, Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Duitsland, de fabrikant
geregistreerd onder enkel registratienummer, Single Registration Number

DE-MF-000007706 van ATIS TX Chirurgische instrumenten (bestaande uit de producten vermeld in de bijlage)
met het beoogde doel Het chirurgische instrument is bedoeld voor het prepareren van de implantatieplaats
verklaren onder onze eigen verantwoordelijkheid dat de producten voldoen aan de vereisten van EU-verordening
2017/745 (MDR) en voldoen aan de relevante algemene veiligheids- en prestatie-eisen van Bijlage .

Alle hulpmiddelen zijn ontworpen, vervaardigd, getest en vrijgegeven voor verkoop in overeenstemming met de
technische documentatie volgens Bijlagen Il en 1l van Verordening (EU) 2017/745 en de toepasselijke normen.
De conformiteitsbeoordelingsprocedure is uitgevoerd volgens Bijlage IX van EU-verordening 2017/745.

Deze verklaring is opgesteld op basis van het Conformiteitscertificaat G10 082649 0004 afgegeven door de
aangemelde instantie: TOV SUD Product Service GmbH (0123), Ridlerstrasse 65, 80339 Miinchen,
Duitsland. Deze conformiteitsverklaring is geldig tot: 2025-05-26
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PL - Deklaracja zgodnosci UE

My, Dentsply Implants Manufacturing GmbH, Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Niemcy, bedacy
producentem zarejestrowanym pod Jednolitym Numerem Rejestracyjnym DE-MF-000007706, ATIS TX
Narzedzia chirurgiczne (skladajace sie z produktéw wymienionych w zatgczniku) z zamierzonym celem
Narzedzie chirurgiczne jest przeznaczone do przygotowania miejsca wszczepienia implant o$wiadczamy
na naszg wytgczng odpowiedzialno$¢, ze produkty sg zgodne z wymaganiami Rozporzadzenia UE 2017/745
(MDR) i spetniajg odpowiednie ogdine wymagania dotyczace bezpieczenstwa i wydajnosci zawarte w zataczniku
I

Wszystkie urzgdzenia sg projektowane, produkowane i testowane oraz dopuszczane do sprzedazy zgodnie z
dokumentacjg techniczng zgodng z zatgcznikiem I1i 1ll do Rozporzgdzenia UE 2017/745 oraz obowigzujgcymi
normami. Procedura oceny zgodno$ci zostata przeprowadzona zgodnie z zatgcznikiem IX do Rozporzadzenia UE
2017/745.

Niniejsze o$wiadczenie zostato sporzgdzone w oparciu o Certyfikat Zgodnosci G10 082649 0004 wydany przez
Jednostke Notyfikowang: TUV SUD Product Service GmbH (0123), Ridlerstrasse 65, 80339 Miinchen,
Niemcy. Niniejsza Deklaracja Zgodnosci jest wazna do: 2025-05-26

PT - Declaragdo de conformidade da UE

Nés, Dentsply Implants Manufacturing GmbH, Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Alemanha, como
fabricante registered under Single Registration Number DE-MF-000007706 de ATIS TX Instrumentos
cirargicos (constituido pelos produtos listados no anexo) com a utilizagao prevista de O instrumento cirargico
destina-se a preparagio do local do implante declaramos sob a nossa exclusiva responsabilidade que os
produtos estdo em conformidade com os requisitos do Regulamento da UE 2017/745 (MDR) e cumprem os
Requisitos Gerais de Seguranga e Desempenho relevantes do Anexo |.

Todos os dispositivos sdo concebidos, fabricados e testados e colocados a venda de acordo com a
documentacéo técnica dos Anexos Il e Ill do Regulamento da UE 2017/745 e das normas aplicaveis. O
procedimento de avaliagdo da conformidade foi realizado de acordo com o Anexo IX do Regulamento 2017/745
da UE.

A presente declaragao é realizada com base no Certificate of Conformity G10 082649 0004 emitido pelo
organismo notificado: TUV SUD Product Service GmbH (0123), Ridlerstrasse 65, 80339 Miinchen,
Alemanha. A presente declaragdo de conformidade é vélida até: 2025-05-26

RO - Declaratie de conformitate UE

Noi, Dentsply Implants Manufacturing GmbH, Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Germania, producatorul
nregistrat sub numarul unic de inregistrare DE-MF-000007706, ATIS TX Instrumente chirurgicale (constand in
produsele enumerate in anexa) cu scopul prevazut Instrumentul chirurgical este destinat pregatirii locului de
implantare declaram pe propria raspundere ca produsele sunt conforme cu cerinfele

Regulamentului UE 2017/745 (MDR) si indeplinesc cerintele generale de siguranta si performanta relevante din
anexa |.

Toate dispozitivele sunt proiectate, fabricate, testate si comercializate in conformitate cu documentatia tehnica,
respectand anexele Il si lll la Regulamentul (UE) 2017/745 si standardele aplicabile. Procedura de evaluare a
conformitatii a fost efectuata in conformitate cu anexa IX la Regulamentul UE 2017/745.

Prezenta declarafie este facutd pe baza Certificatului de conformitate G10 082649 0004 eliberate de organismul
notificat: TOV SUD Product Service GmbH (0123), Ridlerstrasse 65, 80339 Miinchen, Germania. Prezenta
declaratie de conformitate este valabila pana la: 2025-05-26

SK - EU vyhlasenie o zhode

My, spoloénost Dentsply Implants Manufacturing GmbH, Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Nemecko,
ako vyrobca registrovany pod jednotnym registraénym &islom (Single Registration Number)

DE-MF-000007706, ATIS TX Chirurgické nastroje (pozostavajlcej z produktov uvedenych v prilohe) so
zamyslanym Ucelom Chirurgicky nastroj je ur€eny na pripravu miesta implantacie vyhlasujeme na nasu
vyhradnu zodpovednost, Ze produkty st v stlade s poZiadavkami nariadenia EU 2017/745 (MDR) a splfiaju
prisluSné vSeobecné bezpecnostné a vykonnostné poziadavky prilohy |.

Vsetky pomdcky su navrhnuté, vyrobené a testované a schvalené na predaj v sulade s technickou
dokumentaciou v stlade s prilohou Il a Il nariadenia EU 2017/745 a platnymi normami. Postup hodnotenia zhody
sa vykonal v stlade s prilohou IX nariadenia EU 2017/745.

Toto vyhlasenie sa vydava na zaklade osvedéenia o zhode G10 082649 0004 vydaného notifikovanym organom:
TOV SUD Product Service GmbH (0123), Ridlerstrasse 65, 80339 Miinchen, Nemecko. Toto vyhlasenie

o zhode plati do: 2025-05-26

0800-GFORM-000276 [1] to Template: 0800-GFORM-000054 [3]
0800-GSOP-000009 to 0800-GSOP-000001 Page 6 of 12




DEC-00101190 B Approved 2024-03-04

W, Dentsply
Sirona

SL - Izjava o skladnosti v EU

Druzba, Dentsply Implants Manufacturing GmbH, Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Nemdija, kot
proizvajalec registriran pod enotno registrsko $tevilko DE-MF-000007706 skupine izdelkov, ATIS TX Kirurski
instrumenti (sestavljene iz izdelkov, navedenih v prilogi) s predvidenim namenom Kirur$ki instrument je
predviden za pripravo mesta za vsadek na svojo izklju&no odgovornost izjavlja, da so izdelki v skladu z
zahtevami Uredbe EU 2017/745 (Uredbe o medicinskih pripomockih) in izpolnjujejo ustrezne splodne zahteve
glede varnosti in u€inkovitosti iz Priloge I.

Vsi pripomogki so zasnovani, proizvedeni in preskuseni ter dani v promet skladno s tehni¢no dokumentacijo v
skladu s Prilogama Il in 1l Uredbe EU 2017/745 ter veljavnimi standardi. Postopek ugotavijanja skladnosti je bil
izveden na podlagi Priloge IX Uredbe EU 2017/745.

Ta izjava se daje na podiagi certifikata o skladnosti G10 082649 0004 ki ga je izdal prigladeni organ: TOV sUD
Product Service GmbH (0123), Ridlerstrasse 65, 80339 Miinchen, Neméija. Ta izjava o skladnosti velja do:
2025-05-26

SV - Foérsakran om overensstammelse i EU

Vi, Dentsply Implants Manufacturing GmbH, Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Tyskland, i egenskap av
tillverkare registrerad under Eudamed-registreringsnummer DE-MF-000007706 av ATIS TX Kirurgiska
instrument (som bestar av de produkter som anges i bilagan) med det avsedda syftet Det kirurgiska
instrumentet dr avsett for att forbereda implantatsatet forsakrar i enlighet med vart enskilda ansvar att
produkterna dverensstammer med kraven i EU-férordning 2017/745 (MDR) och uppfyller de relevanta allménna
sakerhets- och prestandakraven i bilaga 1.

Alla enheter har utformats, tillverkats, testats och lanserats for forsaljning i enlighet med den tekniska
dokumentationen enligt bilaga Il och 1ll i EU-férordning 2017/745 och tillampliga standarder. Proceduren for
bedémning av éverensstammelse utférdes i enlighet med bilaga IX till EU-férordning 2017/745.

Denna forsiakran gors baserat pa éverensstaimmelsecertifikat G10 082649 0004 utfardat av det anmélda organet:
TUV SUD Product Service GmbH (0123), Ridlerstrasse 65, 80339 Miinchen, Tyskland. Denna férsdkran om
6verensstammelse &r giltig tills: 2025-05-26
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ANNEX
Item No. |Product name Class| Rule Basic UDI-DI Gc':geN
22192 |Implant Retriever lla 6 0739253227202XM | 33968
22434 | Direction Indicator 2.0/3.2 mm lla 6 0739253227203XP | 33968
22462 | Twist Drill @ 4.2, 8-19 mm lla 6 0739253227201XK | 32390
22463 | Twist Drill @ 4.2, 8-13 mm lla 6 0739253227201XK | 32390
22464 | Twist Drill @ 4.7, 8-19 mm lla 6 0739253227201XK | 32390
22465 | Twist Drill @ 4.7, 8-13 mm lla 6 0739253227201XK | 32390
22466 | Twist Drill & 4.85, 8-19 mm lla 6 0739253227201XK | 32390
22467 | Twist Drill & 4.85, 8-13 mm lla 6 0739253227201XK | 32390
22468 | Pilot Drill & 3.7/4.2 Short lia 6 0739253227201XK | 32390
22469 | Cortical Drill @ 4.7/5.0 Short lla 6 0739253227201XK | 32390
22520 | Drill Extension lla 5 0739253227202XM | 32390
22800 | Guide Drill @ 1.8 lla 6 0739253227201XK | 32390
22801 | Twist Drill @ 2.5, 8-19 mm lla 6 0739253227201XK | 32390
22802 | Twist Drill @ 2.5, 8-13 mm lla 6 0739253227201XK | 32390
22803 | Pilot Drill @ 2.5/3.2 Short lla 6 0739253227201XK | 32390
22805 | Pilot Drill @ 3.2/3.7 Short lla 6 0739253227201XK | 32390
22807 | Twist Drill @ 3.2, 8-19 mm lla 6 0739253227201XK | 32390
22808 | Twist Drill @ 3.35,8-19 mm lla 6 0739253227201XK | 32390
22809 | Twist Drill @ 3.7, 8-19 mm lla 6 0739253227201XK | 32390
22810 | Twist Drill @ 3.85 8-19 mm lla 6 0739253227201XK | 32390
22811 | Twist Drill @ 3.2, 8-13 mm lla 6 0739253227201XK | 32390
22812 | Twist Drill @ 3.35,8-13 mm lla 6 0739253227201XK | 32390
22813 | Twist Drill @ 3.7, 8-13 mm lla 6 0739253227201XK | 32390
22814 | Twist Drill & 3.85, 8-13 mm lla 6 0739253227201XK | 32390
22815 | Cortical Drill @3.2/3.5S lla 6 0739253227201XK | 32390
22816 | Cortical Drill @ 3.7/4.0 S lla 6 0739253227201XK | 32390
22884 | Trephine Drill @ 3.5 lla 6 0739253227201XK | 37871
22885 | Trephine Drill @ 4.0 lla 6 0739253227201XK | 37871
22886 | Twist Drill @ 2.0, 8-19 mm lla 6 0739253227201XK | 32390
22887 | Twist Drill @ 2.0, 8-13 mm lla 6 0739253227201XK | 32390
22890 | Trephine Drill @ 5.0 lla 6 0739253227201XK | 37871
22894 | Conical Drill @ 4.5 Short lla 6 0739253227201XK | 32390
22895 | Conical Drill @ 4.5 Long lla 6 0739253227201XK | 32390
22896 | Conical Drill @ 5.0 Short lla 6 0739253227201XK | 32390
22897 | Conical Drill @ 5.0 Long lla 6 0739253227201XK | 32390
22898 | SP Drill Kit Short lla 6 0739253227206XV | 45148
22899 | SP Drill Kit Long lla 6 0739253227206XV | 45148
22904 | SP Pilot Drill @ 2.0/3.2 Short lla 6 0739253227206XV | 45697
22905 | SP Pilot Drill & 2.0/3.2 Long lla 6 0739253227206XV | 45697
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ltem No. |Product name Class | Rule Basic UDI-DI Gc':gr
22906 | SP Pilot Drill @ 3.2/3.7 Short lla 6 0739253227206XV | 45697
22907 SP Pilot Drill @ 3.2/3.7 Long lla 6 0739253227206 XV 45697
22908 SP Twist Drill @ 3.35, 8-13 mm lla 6 0739253227206 XV 45697
22909 SP Twist Drill @ 3.35, 8-19 mm lla 6 0739253227206 XV 45697
22910 SP Twist Drill & 3.7, 8-13 mm lla 6 0739253227206 XV 45697
22911 SP Twist Drill @ 3.7, 8-19 mm lla 6 0739253227206 XV 45697
22912 SP Twist Drill @ 3.85, 8-13 mm lla 6 0739253227206 XV 45697
22913 SP Twist Drill & 3.85, 8-19 mm lla 6 0739253227206 XV 45697
22914 SP Cortical Drill @ 3.2/3.5 Short lla 6 0739253227206 XV 45697
22915 SP Cortical Drill @ 3.2/3.5 Long lla 6 0739253227206 XV 45697
22916 SP Cortical Drill @ 3.7/4.0 Short lla 6 0739253227206XV 45697
22917 SP Cortical Drill @ 3.7/4.0 Long lla 6 0739253227206 XV 45697
22921 SP Conical Drill @ 4.5 Short lla 6 0739253227206 XV 45697
22922 SP Conical Drill @ 4.5 Long lla 6 0739253227206 XV 45697
22923 SP Conical Drill @ 5.0 Short lla 6 0739253227206 XV 45697
22924 SP Conical Drill @ 5.0 Long lla 6 0739253227206 XV 45697
22957 SP Twist Drill @ 4.2 8-13 mm lla 6 0739253227206 XV 45697
22958 SP Twist Drill @ 4.2 8-19 mm lla 6 0739253227206 XV 45697
22959 SP Twist Drill @ 4.7 8-13 mm lla 6 0739253227206 XV 45697
22960 SP Twist Drill @ 4.7 8-19 mm lla 6 0739253227206 XV 45697
22961 SP Twist Drill & 4.85 8-13 mm lla 6 0739253227206 XV 45697
22962 SP Twist Drill & 4.85 8-19 mm lla 6 0739253227206 XV 45697
22963 SP Pilot Drill @ 3.7/4.2 Short lla 6 0739253227206 XV 45697
22964 SP Cortical Drill @ 4.7/5.0 Short lla 6 0739253227206XV 45697
24199 SP Twist Drill @ 3.7 6-13 mm lla 6 0739253227206 XV 45697
24207 Pilot Drill @ 2.0/3.2 Short lla 6 0739253227201XK 32390
24627 Facilitate™ Twist Drill 2.0 14 mm lla 6 0739253227206 XV 45697
24628 Facilitate™ Twist Drill 2.0 18 mm lla 6 0739253227206 XV 45697
24629 Facilitate™ Twist Drill 2.0 22 mm lla 6 0739253227206 XV 45697
24637 Facilitate™ Twist Drill 3.2 14 mm lla 6 0739253227206 XV 45697
24638 Facilitate™ Twist Drill 3.2 18 mm lla 6 0739253227206 XV 45697
24639 Facilitate™ Twist Drill 3.2 22 mm lla 6 0739253227206 XV 45697
24647 Facilitate™ Twist Drill 3.7 14 mm lla 6 0739253227206XV 45697
24648 Facilitate™ Twist Drill 3.7 18 mm lla 6 0739253227206XV 45697
24649 Facilitate™ Twist Drill 3.7 22 mm lla 6 0739253227206 XV 45697
24657 Facilitate™ Twist Drill 3.35 14 mm lla 6 0739253227206 XV 45697
24658 Facilitate™ Twist Drill 3.35 18 mm lla 6 0739253227206XV 45697
24659 Facilitate™ Twist Drill 3.35 22 mm lla 6 0739253227206XV 45697
24660 Facilitate™ Twist Drill 3.85 14 mm lla 6 0739253227206 XV 45697
24661 Facilitate™ Twist Drill 3.85 18 mm lla 6 0739253227206XV 45697
24662 Facilitate™ Twist Drill 3.85 22 mm lla 6 0739253227206 XV 45697
24694 Facilitate™ Twist Drill 2.0 256 mm lla 6 0739253227206XV 45697

0800-GFORM-000276 [1] to

0800-GSOP-000009

Template: 0800-GFORM-000054 [3]
to 0800-GSOP-000001

Page 9 of 12




DEC-00101190 B Approved 2024-03-04
Wy, Dentsply
Sirona
Item No. |Product name Class | Rule Basic UDI-DI i':gg
24695 | Facilitate™ Twist Drill 3.2 25 mm lla 6 0739253227206XV | 45697
24696 | Facilitate™ Twist Drill 3.7 25 mm lla 6 0739253227206XV | 45697
24697 | Facilitate™ Twist Drill 3.35 25 mm lla 6 0739253227206XV | 45697
24698 | Facilitate™ Twist Drill 3.85 25 mm lla 6 0739253227206XV | 45697
24712 | Facilitate™ Twist Drill 4.2 14 mm lla 6 0739253227206XV | 45697
24713 | Facilitate™ Twist Drill 4.2 18 mm lla 6 0739253227206XV | 45697
24714 | Facilitate™ Twist Drill 4.2 22 mm lla 6 0739253227206XV | 45697
24715 | Facilitate™ Twist Drill 4.2 256 mm lla 6 0739253227206XV | 45697
24716 | Facilitate™ Twist Drill 4.7 14 mm lia 6 0739253227206XV | 45697
24717 | Facilitate™ Twist Drill 4.7 18 mm lla 6 0739253227206XV | 45697
24718 | Facilitate™ Twist Drill 4.7 22 mm lla 6 0739253227206XV | 45697
24719 | Facilitate™ Twist Drill 4.7 256 mm lla 6 0739253227206XV | 45697
24720 | Facilitate™ Twist Drill 4.85 14 mm lia 6 0739253227206XV | 45697
24721 Facilitate™ Twist Drill 4.85 18 mm lla 6 0739253227206XV | 45697
24722 | Facilitate™ Twist Drill 4.85 22 mm lla 6 0739253227206XV | 45697
24723 | Facilitate™ Twist Drill 4.85 25 mm lla 6 0739253227206XV | 45697
24724 | Facilitate™ Conical Drill 4.5 lla 6 0739253227206XV | 45697
24725 | Facilitate™ Conical Drill 5.0 lla 6 0739253227206XV | 45697
24734 | SP Twist Drill & 3.85, 6-13 mm lla 6 0739253227206XV | 45697
24735 | SP Pilot Drill ©2.0/3.2, 6-13 mm lla 6 0739253227206XV | 45697
24737 | SP Drill Kit 6 - 13 mm lla 6 0739253227206XV | 45148
24795 | Pilot Drill @ 2.0/2.7 Short lla 6 0739253227201XK | 32390
24796 | Twist Drill @ 2.7, 8-19 mm lla 6 0739253227201XK | 32390
24797 | Twist Drill @ 2.7, 8-13 mm lla 6 0739253227201XK | 32390
24798 | Twist Drill @ 2.85, 8-19 mm lla 6 0739253227201XK | 32390
24799 | Twist Drill @ 2.85, 8-13 mm lla 6 0739253227201XK | 32390
24800 | Cortical Drill @ 2.7/3.0 Short lla 6 0739253227201XK | 32390
24801 Implant Depth Gauge 6-19 mm lla 6 0739253227203XP | 31846
24924 | Conical Drill @ 2.7/4.5 Short lla 6 0739253227201XK | 32390
24925 | Conical Drill @ 2.7/4.5 Long lla 6 0739253227201XK | 32390
24926 | Conical Drill @ 3.2/5.0 Short lla 6 0739253227201XK | 32390
24927 | Conical Drill @ 3.2/5.0 Long lla 6 0739253227201XK | 32390
24991 SP Twist Drill @ 2.0 8-19 mm lla 6 0739253227206XV | 45697
24992 | SP Twist Drill @ 2.0 8-13 mm lla 6 0739253227206XV | 45697
24993 | SP Twist Drill @ 2.7 8-19 mm lla 6 0739253227206XV | 45697
24994 | SP Twist Drill @ 2.7 8-13 mm lla 6 0739253227206XV | 45697
24995 | SP Twist Drill @ 2.85 8-19 mm lla 6 0739253227206XV | 45697
24996 | SP Twist Drill @ 2.85 8-13 mm lla 6 0739253227206XV | 45697
24997 | SP Pilot Drill @ 2.0/2.7 Short lla 6 0739253227206XV | 45697
24998 | SP Cortical Drill @ 2.7/3.0 Short lla 6 0739253227206XV | 45697
24999 | SP Conical Drill @ 2.7/4.5 Short lla 6 0739253227206XV | 45697
25000 | SP Conical Drill @ 2.7/4.5 Long lla 6 0739253227206XV | 45697
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25001 SP Conical Drill @ 3.2/5.0 Short lla 6 0739253227206XV | 45697
25002 | SP Conical Drill @ 3.2/5.0 Long lla 6 0739253227206XV | 45697
25007 | Implant Driver 3.0 Short lla 6 0739253227202XM | 33968
25008 | Implant Driver 3.0 Long lla 6 0739253227202XM | 33968
25009 | Implant Driver 3.5/4.0 Short lla 6 0739253227202XM | 33968
25010 Implant Driver 3.5/4.0 Long lla 6 0739253227202XM | 33968
25011 Implant Driver 4.5/5.0 Short lla 6 0739253227202XM | 33968
25012 | Implant Driver 4.5/5.0 Long lla 6 0739253227202XM | 33968
25058 | Implant Driver Profile Long lla 6 0739253227202XM | 33968
25059 Implant Driver Profile Short lla 6 0739253227202XM | 33968
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