DECLARATION OF CONFORMITY

according to annex IX, Medical Device Regulation (EU), MDR 2017/745

Manufacturer: BEGO Bremer Goldschlagerei
Wilh. Herbst GmbH & Co. KG
Wilhelm-Herbst-Str. 1
28359 Bremen, Germany
T. +49 421 2028-0
F. +49 421 2028-100
www.bego.com

Single Registration Number (SRN):  not yet issued by the authority

We herewith declare under sole responsibility that the product

Name of product family: Resins

Name of products: VarseoWax Surgical Guide

REF number: 41012, 41032, 41055

Intended purpose: VarseoWax Surgical Guide is a monomer bases on acrylic

esters for manufacturing of 3D-printed surgical guides.
Suitable for printing all types of surgical guides.

Product class: Class |

Basic UDI-DI: ++EBGORESINSSURGICALGP

meets the relevant requirements of the Medical Device Regulation MDR (EU) 2017/745 concerning
medical devices and is in conformity with

the list of applied standards

Regulations: RoHs, REACH

and complies with general safety and performance requirements of the regulation (EU) 2017/745.

This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of BEGO Bremer
Goldschlagerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG

Marked: Ce

Bremen, 26.05.2021
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I_Dlace, Date Signbt. Signature
Clpiel| Inngyation Manager Managing Directo Person Responsible
for Regulatory

Compliance (PRRC)



Cesky
Spole¢nost BEGO Bremer Goldschlégerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG, Bremen - Germany, timto prohladuje, Ze tento zdravotnicky prostiedek
»see: Name of products" je v souladu se zaékladnimi poZadavky na bezpe&nost a vykon podle nafizeni (EU) 2017/745.

Dansk
BEGO Bremer Goldschlégerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG, Bremen - Germany, erklaerer herved, at dette medicinprodukt ,see: Name of
products” eri overensstemmelse med grundleeggende sikkerheds- og ydelsesmeessige krav i forordning (EU) 2017/745.

Deutsch
Hiermit erklart BEGO Bremer Goldschl&gerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG, Bremen - Germany, dass sich dieses Medizinprodukt ,see: Name of
products” in Ubereinstimmung mit den grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 befindet.

Eesti keeles
Kaesolevaga deklareerib BEGO Bremer Goldschlagerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG, Bremen - Germany, et meditsiinitoode ,see: Name of
products” on kooskolas mééruse (EL) 2017/745 pbhiliste ohutus- ja toimivusnduetega.

EAAnvIKG
Me mv mapouaa, BEGO Bremer Goldschlégerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG, Bremen - Germany, SnAwvel 611 quto 10 I0TPOTEXVOAQYIKO TTRGidV
,see: Name of products* GuppOPYGIVETAN TTPOG TIg OUTILIBES aTTaITTEIG auPaALiog Ka aTrddoang Tou Kavovigpoy (EE) 2017/745.

Espafriol
Por medio de la presente, BEGO Bremer Goldschlagerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG, Bremen - Germany, declara que el producto médico ,see:
Name of products” cumple con los requisitos generales de seguridad y funcionamiento aplicables o exigibles por el Reglamento (UE) 2017/745.

Francais
Par la présente, BEGO Bremer Goldschligerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG, Bréme - Allemagne, déclare que le dispositif médical ,see: Name of
products” est conforme aux exigences essentielles de sécurité et de performances énoncées dans le réglement (UE) 2017/745.

ltaliano
Con la presente, BEGO Bremer Goldschlagerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG, Bremen - Germany, dichiarachequestodispositivo medico ,see:
Name of products” & conforme ai requisiti generali di sicurezza e prestazione del Regolamenot (UE) 2017/745.

Latviski
Ar 80 BEGO Bremer Goldschlagerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG, Bremen - Germany apliecina, ka medicinas ierice ,see: Name of products”
atbilst Regulas (ES) 2017/745 visparigajam dro§uma un veiktspéjas prasibam.

Lietuvi§kai
Siuo BEGO Bremer Goldschlégerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG, Bremen - Germany, skelbia, kad medicinos prietaisas ,see: Name of products”
atitinka visus pagrindinius Reglamento (ES) Nr. 2017/745 reikalavimus dél saugos ir eksploataciniy savybiy.

Magyar
A gyarté BEGO Bremer Goldschlagerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG, Bremen - Germany, kijelent, hogy ez a(z) ,see: Name of products” nevl(i
gyogyaszati termék megfelel az (EU) 2017/745 rendelet alapvetd biztonsagi és teljesitményre vonatkozo kévetelményeinek.

Malti
Hawnhekk, BEGO Bremer Goldschlégerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG, Bremen - Germany, jiddikjara li dan il-prodott mediku ,see: Name of
products” jikkonforma mar-rekwiziti essenzjali ta’ konformita u ta’ u prestazzjoni inkluzi fir-Regolament (UE) 2017/745.

Nederlands
Hierbij verklaart BEGO Bremer Goldschlagerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG, Bremen - Germany, dat dit medisch hulpmiddel ,see: Name of
products” in overeenstemming is met de fundamentele veiligheids- en prestatie-eisen van richtlijn (EU) 2017/745.

Polski
Firma BEGO Bremer Goldschiagerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG, Bremen - Germany, o$wiadcza niniejszym, ze wyrob medyczny ,see: Name of
products” jest zgodny z wszystkimi podstawowymi wymogami, rozporzadzenia 2017/745, dotyczacymi bezpieczenstwa i wiaciwosci produktu.

Portugués
BEGO Bremer Goldschldgerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG, Bremen - Germany, declara que este dispositivo médico ,see: Name of products”
esta de acordo com os requisitos basicos de seguran¢a e desempenho da diretiva (UE) 2017/745.

Slovensky
Spolo&nost BEGO Bremer Goldschlagerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG, Bremen - Germany tymto vyhlasuje, Ze medicinsky vyrobok ,see: Name
of products" je v zhode so zakladnymi poZiadavkami na bezpeénost a vykon podta nariadenia (EU) 2017/745.

Slovensko
BEGO Bremer Goldschl&gerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG, Bremen - Germany s tem potrjuje, da je ta medicinski izdelek ,see: Name of
products’ v skladu z osnovnimi zahtevami glede varnosti in uginkovitosti, kot jih opredeljuje Uredba (EU) 2017/745.

Suomi
BEGO Bremer Goldschldgerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG, Bremen - Germany vakuuttaa taten, ett3 tama Jaskinnallinen laite ,see: Name of
products” on asetuksen (EU) 2017/745 oleellisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten mukainen.

Svenska
BEGO Bremer Goldschlagerei With. Herbst GmbH & Co. KG, Bremen - Tyskland férsakrar harmed att den medicintekniska produkten ,see: Name
of products” uppfyller grundldggande krav pa sakerhet och prestanda i férordning (EU) 2017/745.



