DECLARATION OF CONFORMITY |

according to annex IX, Regulation (EU) 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): DE-MF-000005414

We herewith declare under sole responsibility that the product

» Name of product family:
« Name of products:

REF number:

Intended purpose:

» Product class:

« Basic UDI-DlI:

Resins Permanent

VarseoSmile TriniQ

41170, 41171, 41172, 41173, 41174, 41175, 41176, 41177, 41178,
41179, 41180, 41181, 41182, 41183, 41184, 41185, 41186, 41187,
41188, 41189, BGTQA201, BGTQA301, BGTQB101

VarseoSmile TriniQ is a Resin for 3D printing of single tooth
restorations, bridges and artificial teeth.

Class lla

++EBGOResinsBridgeZA

meets the relevant general safety and performance requirements according to Annex | of the
Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices and is in conformity with

the list of applied standards

Common specifications: n/a

+ Regulations: REACH

This declaration of conformity is valid until expiration of the Certificate REGULATION (EU) 2017/745
on Medical Devices (Registration No.: HZ 1123799-1) and only together with the related batch

release document.

Notified body:

Marked:

Bremen, 27.08.2024

TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystrale 2
90431 Nurnberg, Germany

C€ 0197

Place, Date

Template ID: DE-F-394_4

%% EAd DO =

Steffén Bshm Karolin Mellentin-Born
Managing Director Person Responsible for Regulatory

Compliance — Technical Documentation
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Cesky

Spole¢nost BEGO Bremer Goldschiagerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG, Bremen - Germany, timto hlaﬁf-.l]e. Ze 15&5] ﬁeD

.see: Name of products" je v souladu se zakiadnimi pozadavky na bezpegnost a vykon podle nafizen™EU) 2017/745.

Dansk
BEGO Bremer Goldschlagerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG, Bremen - Germany, erkieerer herved, at dette medicinprodukt ,see: Name of
products" er i overensstemmelse med grundlaeggende sikkerheds- og ydelsesmaessige krav i forordning (EU) 2017/745.

Deutsch
Hiermit erklart BEGO Bremer Goldschidgerei 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
Kéesolevaga deklareerib BEGO Bremer Goldschldgerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG, Bremen - Germany, et meditsiinitoode ,see: Name of
products" on kooskdlas maaruse (EL) 2017/745 p&hiliste ohutus- ja toimivusnduetega.

EAANVIKG
Me v Tapoloa, BEGO Bremer Goldschlagerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG, Bremen - Germany, SnAwvel 6Ti QUTO TO IQTPOTEXVOAOYIKG TTPOIOY
.see: Name of products’ guuuop@wveTal TTPOG TIg OUCIWBEG aTTaITACEIG aopaAeiag kan amddoang Tou Kavovigpou (EE) 2017/745.

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

Frangais
Par la présente, BEGO Bremer Goldschlagerei 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.

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

Lietuviskai
Siuo BEGO Bremer Goldschlagerei 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 gyarto BEGO Bremer Goldschldgerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG, Bremen - Germany, kijelenti, hogy ez a(z) ,see: Name of products" nevii
gyogyaszati termék megfelel az (EU) 2017/745 rendelet alapvetd biztonsagi és teljesitményre vonatkozo kévetelményeinek.

Malti
Hawnhekk, BEGO Bremer Goldschlagerei 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 Goldschl&gerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG, Bremen - Germany, o$wiadcza niniejszym, ze wyrdb medyczny ,see: Name of
products” jest zgodny z wszystkimi podstawowymi wymogami, rozporzadzenia 2017/745, dotyczgcymi bezpieczenstwa i wtadciwosci produktu.

Portugués
BEGO Bremer Goldschlagerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG, Bremen - Germany, declara que este dispositivo médico ,see: Name of products"
esta de acordo com os requisitos basicos de seguranga 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 bezpecnost a vykon podla nariadenia (EU) 2017/745.

Slovensko
BEGO Bremer Goldschlagerei 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 u€inkovitosti, kot jih opredeljuje Uredba (EU) 2017/745.

Suomi
BEGO Bremer Goldschldgerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG, Bremen - Germany vakuuttaa titen, etti tima laskinnallinen laite ,see: Name of
products" on asetuksen (EU) 2017/745 oleellisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten mukainen.

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