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EU-Konformitatserklarung

Hersteller: Erkodent Erich Kopp GmbH

(Siemensstrale 3, 72285 Pfalzgrafenweiler,
Germany)

info@erkodent.com

SRN des Herstellers: DE-MF-000006243

Produktgruppe: Tiefziehfolien fiir die Herstellung von Apparaturen fiir die zahnarztliche und
kieferorthopadische Behandlung

Konformitatsbewertungsverfahren nach Anhang:
IX

Verweise auf angewandte gemeinsame Spezifikationen: keine

Produktrisikoklasse: lla nach Regel 5_3 des Anhangs VIII

Benannte Stelle: TUV Rheinland LGA Products GmbH
Kennzeichnung der ausgestellten Bescheinigung: HZ 1073124-1
Giiltigkeit dieser Konformitatserklarung bis spatestens: 29.04.2030 (Ablauf Zertifikat)

Die Erkodent Erich Kopp GmbH erklart in alleiniger Verantwortung nach Artikel 19 und Anhang IV
der MDR (Medical Device Regulation / Verordnung iber Medizinprodukte) die Konformitét (die
Produkte erfiillen die Anforderungen und entsprechen der Verordnung) der nachstehenden
Erkodent-Produkte mit der Verordnung (EU) 2017/745 in der aktuell giiltigen Fassung (zum
Ausstellungsdatum dieser Konformitatserklarung).

Produktvariante (Handelsname): Erkodur
Basis-UDI-DI: ++ERKO022aNNNNN1209PR

Untervarianten (Handelsnamen): Erkodur

Untervarianten (Handelsnamen): Erkodur 240
Untervarianten (Handelsnamen): Erkodur freeze
Untervarianten (Handelsnamen): Erkodur-0M1
Untervarianten (Handelsnamen): Erkodur-A1
Untervarianten (Handelsnamen): Erkodur-A2
( ):

Untervarianten (Handelsnamen): Erkodur-A3

Allgemeine Zweckbestimmung: Tiefziehfolien fiir die Herstellung von Apparaturen fiir die zahnarztliche
und kieferorthopadische Behandlung. Zweckbestimmung im Detail:

Erkodur

» Provisorien
Verbandplatte
Planungsschablone, Réntgenschablone, Orientierungsschablone
Stabilisierungsschiene
Schutzschienen
Silensor-sl Schnarchschutz
» Aufbissschiene

Erkodur 240

» Provisorien

 Aligner
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« Stabilisierungsschiene

e Schutzschienen

« Aufbissschiene

Erkodur freeze

« Silensor-s| Schnarchschutz
« Aufbissschiene
Erkodur-OM1

» Provisorien

« Stabilisierungsschiene

« Silensor-s| Schnarchschutz
« Aufbissschiene
Erkodur-A1

» Provisorien

« Stabilisierungsschiene

« Silensor-s| Schnarchschutz
« Aufbissschiene
Erkodur-A2

e Provisorien

« Stabilisierungsschiene

« Silensor-s| Schnarchschutz
« Aufbissschiene
Erkodur-A3

e Provisorien
Stabilisierungsschiene
Silensor-s| Schnarchschutz
Aufbissschiene
Friktionshiilse (Usig)

Pfalzgrafenweiler,

Digital
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Hans-Peter Kopp
Inhaber und Geschaftsfiihrer
fir und im Namen der Erkodent Erich Kopp GmbH
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