
KERKODENT ®

Declaration de conformite CE 

• Fabricant: Erkodent Erich Kopp GmbH

Info_ 4_2_3_202 / Revision 5 
valide a partir de: 07.02.2023 

(Siemensstr. 3, 72285 Pfalzgrafenweiler, Allemagne, info@erkodent.com, +49 (0) 7445 8501-0)

• SRN du fabricant: DE-MF-000006243
• Categorie de produits: Materiaux thermoplastiques dentaires classe 1 

• References aux specifications communes utilisees (common specifications): aucune
• Categorie de risque des produits: classe I seien la regle 5 de l'annexe VIII
• Validite de cette declaration de conformite au plus tard jusqu'au: 29.04.2025

Erkodent Erich Kopp GmbH declare sous pleine et entiere responsabilite seien l'article 19 et l'annexe 
IV du reglement relatif aux dispositifs medicaux la conformite (les produits repondent aux exigences et 
correspondent au reglement) des produits Erkodent suivants avec le reglement (UE) 2017/745 
actuellement en vigueur (a la date d'emission de cette declaration de conformite). 

Materiau thermoplastique dentaire de la classe I de dispositifs medicaux 
Variante (nom Base-UDI-DI: 
commercial) 

Aide pour l'occlusion ++ERKO081 NNNNN1209BY 

Erkolen ++ERKO091 NNNNN1209CX 

Erkoplast PLA ++ERKO101NNNNN12095D 

PLA-manches ++ERKO111NNNNN12096C 

prebite Dott. Pelosi / ++ERKO121NNNNN12097B 
prebite Dott. Pelosi up 

sl-gabarit de protrusion ++ERKO131NNNNN12098A 

Pfalzgrafenweiler, 07.02.2023 
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Pour rapidement eliminer une eventuelle malocclusion 
matinale (en relation avec le Silensor-sl [protection 
contre le ronflementl\ 

Articles coules / pieces moulees (pas de dispositif 
medical} 
Espaceur pour gel de fluorisation 
Provisoires (seulement maule [maule pour Ja mise en 
forme d'un approvisionnement provisoire, en bauche ou 
dehors de Ja bauche]; restauration temporaire de 
l'esthetique et de la fonction masticatoire jusqu'ä 
l'approvisionnement avec la prothese finale) 

Masque a cauteriser pour transfert pour brackets zum 
Brackettransfer (masque a cauteriser en forme de 
gouttiere avec des fenetres decoupees pour cauteriser 
respectivement positionner des brackets [transfert]; 
transfert exact du debut du traitement orthodontique au 
patient; orthodontie l 

Plaques-bases 

Plaques d'enregistrement 

Porte-empreintes fonctionels 
Porte-emoreintes individuel 

Les manches peuvent etre solidement fixes par Ja 
chaleur aux porte-empreintes thermoformes en 
Erkoplast-PLA. Avec des appareils appropries c'est 
dejä oossible oendant Je orocessus de thermoformaoe. 

Flan de gouttiere occlusale pour adaptation immediate, 
directement au patient. Pour la realisation des 
gouttieres temporaires semi-dures pour un 
soulagement de Ja douleur immediat et pour tester 1 
efficacite des oouttieres. 

Protection contre Je ronflement (gabarit pour des prises 
d'empreinte des enregistrements avec une occlusion 
changee avancee). Le sl-gabarit de protrusion permet 
d'enregistrer facilement l'avancement desire ou 
recommande du Silensor-sl. 

Hans-Peter Kopp� � 
Proprietaire et gerant 
Pour et au nom de Erk ent Erich Kopp 
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