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I‘ ERK()DENT® giiltig ab: 02.06.2021

EU-Konformitatserklarung
e Hersteller: Erkodent Erich Kopp GmbH
(Siemensstr. 3, 72285 Pfalzgrafenweiler, Deutschland, info@erkodent.com, +49 (0) 7445 8501-0)
o SRN des Herstellers: DE-MF-000006243
e Produktgruppe: Dentales thermoplastisches Material Klasse lla
» Konformitatsbewertungsverfahren: Nach Anhang IX (Konformitatsbewertung auf der Grundlage
eines QM-Systems und einer Bewertung der Technischen Dokumentation)
¢ Verweise auf angewandte gemeinsame Spezifikationen (common specifications): keine
e Produktrisikoklasse: Klasse lla nach Regel 5 des Anhang VI
e Benannte Stelle: TUV Rheinland LGA Products GmbH, Tillystra®e 2, D-90431 Nirnberg,
Kennnummer 0197
Kennzeichnung der ausgestellten Bescheinigung: HZ 1073124-1
Gliltigkeit dieser Konformitatserklarung bis spatestens: 29.04.2025 (Ablauf Zertifikat)

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

e  Produkt (Handelsname): Silensor-sl - Teile (Variante der Produktgruppe dentales thermoplastisches Material der
Klasse lla)
e Basis-UDI-DI: ++ERKO062aNNNNN1209UD
e Zweckbestimmung: Empfohlen fir
o  Schnarchschutz

e Untervarianten (Handelsnamen):
o keine
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Inhaber und Geschéftsfiihrer
far und im Namen dey Erkodent Erich Kopp GmbH

7 %

q Erkodent Erich Kopp GmbH
R Siemensstrae 3

72285 Pfalzgrafenweiler - Gemary
fﬁg (0) 744585010 - +48 (0) 7445-8501-15
info@erkodent.com  www.erkodent.com



