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Déclaration de conformité CE

e Fabricant: Erkodent Erich Kopp GmbH
(Siemensstr. 3, 72285 Pfalzgrafenweiler, Allemagne, info@erkodent.com, +49 (0) 7445 8501-0)

e SRN du fabricant: DE-MF-000006243

o Categorie de produits: Matériaux thermoplastiques dentaires classe lla

e Procédure d'évaluation de la conformité: Selon I'annexe IX (évaluation de la conformité sur la
base d’un systéme de gestion de qualité et d’une évaluation de la documentation technique)

e Références aux spécifications communes utilisées (common specifications): aucune
Categorie de risque des produits: classe lla selon la régle 5 de I'annexe VIII
Organisme notifié: TUV Rheinland LGA Products GmbH, TillystraBe 2, D-90431 Nirnberg,
numeéro d‘identification 0197

e Marquage du certificat établi: HZ 1073124-1

o Validité de cette déclaration de conformité jusqu’au 29.04.2025 au plus tard (expiration du
certificat).

Erkodent Erich Kopp GmbH déclare sous pleine et entiére responsabilité selon article 19 et 'annexe
IV du réglement relatif aux dispositifs médicaux la conformité (les produits répondent aux exigences et
correspondent au réglement) des produits Erkodent suivants avec le réglement (UE) 2017/745
actuellement en vigueur (2 la date d'émission de cette déclaration de conformitg).

e Produit (nom commercial): Erkocryl (variante de la catégorie de produits matériaux thermoplastiques dentaires de la
classe lla)
o Base-UDI-DI: ++ERKO012aNNNNN1209NL
e Usage prevu: Matériau pour la fabrication des gouttiéres dentaires, recommandé pour
o  Plaques d'extension (également plaques orthodontiques, plagues de rétention; orthodontie)
o  Prothéses intérimaires (base du prothése)
o  Plaques de pansement (plaques de compression)

e  Sousvariantes (nom commercial): aucune
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