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Declaration of Conformity

EU-Declaracion de conformidad

Fabricante: Erkodent Erich Kopp GmbH

(Siemensstrale 3, 72285 Pfalzgrafenweiler,
Germany)

info@erkodent.com

SRN del fabricante: DE-MF-000006243
Grupo de productos: Produzione di apparecchi per il trattamento dentale e ortodontico

Procedimiento de evaluacién de la conformidad segun el anexo:
IX

Referencias a las especificaciones comunes aplicadas: ninguna.

Clase de riesgo del producto: clase lla secondo le regoleTraduccién para "5_3" no proporcionada of
Annex VIII

Organismo notificado: TUV Rheinland LGA Products GmbH

Identificacion del certificado expedido: HZ 1073124-1

Validez de la presente declaracién de conformidad hasta: 29.04.2030 (Caducidad del certificado)

Erkodent Erich Kopp GmbH declara bajo su exclusiva responsabilidad, de conformidad con el
articulo 19 y el anexo IV del MDR (Reglamento sobre productos sanitarios), que los siguientes
productos Erkodent son conformes (los productos cumplen los requisitos y son conformes con el
reglamento) con el Reglamento (UE) 2017/745 en su version actualmente vigente (en la fecha de
emisién de la presente declaracién de conformidad).

Variante del producto (nombre comercial): Erkoloc-pro
Basis-UDI-DI: ++ERKO052aNNNNN1209T8

 Subvariantes (nombres comerciales):Erkoloc-pro
Subvariantes (nombres comerciales):Erkoloc-pro 240
Subvariantes (nombres comerciales):Erkoloc-pro blu
Subvariantes (nombres comerciales):Erkoloc-pro green
Subvariantes (nombres comerciales):Erkoloc-pro pink

Uso general:Fabricacion de aparatos para tratamientos dentales y de ortodoncia Uso especifico:

Erkoloc-pro
» Alineador
« Silensor-s| - ferula anti-ronquido
» Férulas de fluoracién
o Ferulas occlusales
Erkoloc-pro 240
» Alineador
« Silensor-s| - ferula anti-ronquido
» Férulas de fluoracién
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e F'erulas occlusales
Erkoloc-pro blu
e Alineador
« Silensor-sl - ferula anti-ronquido
e Férulas de fluoracién
e F'erulas occlusales
Erkoloc-pro green
e Alineador
« Silensor-s| - ferula anti-ronquido
e Férulas de fluoracién
e F'erulas occlusales
Erkoloc-pro pink
e Alineador
« Silensor-s| - ferula anti-ronquido
e Férulas de fluoracién
e F'erulas occlusales

Pfalzgrafenweiler,
Digital
/ unterschrieben von
' Hans-Peter Kopp
Datum: 2025.08.14

09:32:39 +02'00'
Hans-Peter Kopp

Propietario y director general

en nombre y representacion de Erkodent Erich Kopp GmbH
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