HAHNENKRATT

EU KONFORMITATSERKLARUNG
EU Declaration of Conformity

Wir

We
E. HAHNENKRATT GmbH
BenzstrafBle 19
DE - 75203 Konigsbach-Stein
SRN: DE-MF-000007184

erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die nachfolgend aufgefiihrten Medizinprodukte der
Klasse I allen Anforderungen der MDR (EU) 2017/745 entsprechen, die anwendbar sind.

declare in our own responsibility, that the below mentioned medical devices of class I
meet all the provisions of the MDR (EU) 2017/745 which apply to it.

Handelsname: Zahnsonden

Zweck-

bestimmung: Zahnsonden werden zur Untersuchung der Zahne auf Zerfall
(Karies), Zahnstein, Furkationen oder andere Anomalitaten
verwendet.

Trade name: Dental Explorers

Intended Use: Dental Explorers are used to examine teeth for decay (caries),

calculus, furcations, or other abnormalities.
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HAHNENKRATT

Produkt- und Handelsname:
Product- and Trade name:

Zahnsonden/Dental Explorers
Basis UDI-DI: ++E206TD13EXPLORERBN

BLACK ERGOtouch: REF B600A, B600C, B600D, B600F, B600G

ERGOtouch: REF 600A, 600C, 600D, 600F, 600G
620A, 620C, 620D, 620F, 620G
621A, 621C, 621D, 621F, 621G
622A, 622C, 622D, 622F, 622G
623A, 623C, 623D, 623F, 623G
624A, 624C, 624D, 624F, 624G
625A, 625C, 625D, 625F, 625G
626A, 626C, 626D, 626F, 626G

ERGOtouch, duo: REF 667AC, 667AD, 667AF, 667AG, 667DF, 667FG

ERGOform: REF 540A, 540C, 540D, 540F, 540G
541A, 541C, 541D, 541F, 541G
542A, 542C, 542D, 542F, 542G
543A, 543C, 543D, 543F, 543G
544A, 544C, 544D, 544F, 544G
545A, 545C, 545D, 545F, 545G
546A, 546C, 546D, 546F, 546G

Konformitatsbewertungsverfahren: Klasse I, MDR Artikel 19, sowie Anhang II + III
Conformity assessment procedure: Class I, MDR Article 19, as well as Annex II + III

Giiltig bis: 05. September 2026
Valid till: 05th September 2026

DE - 75203 Kdnigsbach-Stein, 13.09.2023

E. HAHNENKRATT GmbH

=

Ann-Katrin Schepperheyn
- CSO + PRRC Deputy -

Stand: 2023/09
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