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HAHNENKRATT

EC KONFORMITATSERKLARUNG
EC Declaration of Conformity

E. HAHNENKRATT GmbH
Benzstr. 19
D-75203 Konigsbach-Stein

erkldren in alleiniger Verantwortung, dass die nachfolgend aufgefiihrten Medizin-
produkte 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 directive MDR (EU) 2017/745 which apply to it.

Handelsname:

Zweck-

bestimmung:

Trade name:

Intended Use:

Mundspiegel und Griffe fiir Mundspiegel

Die Mundspiegel und Griffe werden (ber das genormte Gewinde
zusammen montiert und in dieser Kombination als dentales Instrument
in der Zahnmedizin zur intraoralen, visuellen Inspektionvon nicht
direkt einsehbaren Bereichen eingesetzt. Sie dienen hierbei der
Diagnose und flr intraorale Aufnahmen.

Mouth Mirrors and Mouth Mirror Handles

The mouth mirrors and handles are assembled together using the
standardized thread and are used in this combination as a dental
instrument in dentistry for intraoral, visual inspection of areas that
cannot be seen directly. They are used for diagnosis and for intraoral
pictures.
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HAHNENKRATT

Produkt-und Handelsname/
Product-and Tradename:

Mouth Mirrors
Basis UDI-DI: ++E206TD01MOUTHMIRRORAG

BLACK Mundspiegel / BLACK Mouth Mirrors:

REF B6160, B6161, B6640, B6641, B6690, B6691, B6165, B6166, B6645
B6646, B6695, B6696, B6181, B6182, B6183, B6184, B5181, B5182,
B5183, B5184, B6060, B6061, B6100, B6101, B6680, B6681, B6070,
B6071, B6170, B6171, B6685, B6686

B6200, B6220, B6232, B6240, B5200, B5220, B5232, B5240

RELAX Mundspiegel /RELAX Mouth Mirrors:

REF 7100, 7110, 7101, 7102, 7103, 7104, 7105, 7106, 7107, 7111, 7112,
7113, 7114, 7115, 7116, 7117, 7300, 7310, 7301, 7302, 7303, 7304,
7305, 7306, 7307, 7311, 7312, 7313, 7314, 7315, 7316, 7317

Mundspiegel, standard, Edelstahl /Mouth Mirrors, standard, stainless steel:

ULTRA FS: REF 6160, 6161, 6640, 6641, 6670, 6671, 6690, 6691, 6650,
6181, 6182, 6183, 6184, 5181, 5182, 5183, 5184, 6165, 6166, 6645,
6646, 6675, 6676, 6695, 6696, 533X3, 533X4, 533X5, 532X0, 536X3,
536X4, 536X5

MEGA FS Rhodium: REF 6060, 6061, 6100, 6101, 6660, 6661, 6680, 6681,
6860, 6861, 6900, 6070W, 6080, 6200, 6220, 6232, 6240, 5200, 5220,
5232, 5240, 6070, 6071, 6170, 6171, 6665, 6666, 6685, 6686, 6560,
6561, 6565, 6566,

TOPvision FS Rhodium: REF 721X3, 721X4, 721X5, 720X2, 720X6, 720X7,
720X8, 726X4, 726X5, 719X06, 719X08, 719X10, 719X12, 719X14,
719X16, 731X37, 31X4, 731X5, 730X2, 730X6, 730X7, 730X8, 736X4,
736X5

TOPvision FS: REF 633X4, 633X5, 636X4, 636X5

SEplus: REF 702X3, 702X4, 702X5, 702X6, 701X1, 701X2, 701X7, 701X8,
706X3, 706X4, 706X5, 711X3, 711X4, 711X5, 711X6, 710X1, 710X2,
710X7, 710X8, 716X3, 716X4, 716X5

SEflex: REF 741X4, 741X5, 746X4, 746X
SEflex FS Rhodium: REF 742X4, 742X5, 747X4, 747X5

Economy: 770X4, 770X5, 771X4, 771X5, 775X4, 775X5, 776X4, 776X5
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Mundspiegel fiir intraorale Aufnahmen / Mouth Mirrors for int
pictures:

FS Rhodium: REF 6300X1, 6300X2, 6300X3, 6300X4, 6300X5, 6300X6,
6300X7, 6300X8, 6300X9, 6530X1, 6530X2, 6530X3, 6530X3KFO,
6530X5, 6540X3, 6540X3KFO, 6550X1, 6550X2, 6550X5

FS ULTRA: REF 6730X1, 6730X2,6730X3, 6730X3KFO, 6730X5, 6740X3,
6740X3KFO, 6550X1, 6550X2, 6550X5, 6750X1, 6750X2, 6750X5

Mundspiegel mit [angem Stiel / Mouth Mirrors with long stem:

FS Rhodium: REF H950RX06, H950RX08, H950RX10, H350RX12,

H950RX14, H750RX16, H750RX18, H750RX20, H750RX22, H750RX24,
H750RX26, H750RX28, H750RX30, H951RX06, H951RX08, H951RX10,
HS51RX12, H951RX14, H751RX16, H751RX18, H751RX20, H751RX22,
H751RX24, H751RX26, H751RX28, H751RX30, H956RX06, H956RX08,
H956RX10, H956RX12, H956RX14, H756RX16, H756RX18, H756RX20,
H756RX22, H756RX24, H756RX26, H756RX28, H756RX30, H957RX06,
HO57RX08, H957RX10, H957RX12, H957RX14, H757RX16, H757RX18,
H757RX20, H757RX22, H757RX24, H757RX26, H757RX28, H757RX30

Handles for Mouth Mirrors
Basis UDI-DI: ++E206TDO1MMHANDLEW]

Griffe fiirMundspiegel mit langem Stiel / Handles for Mouth Mirrors with

long stem:
REF 400, 440

Griffe fiir Mundspiegel, Edelstahl / Handles for Mouth Mirrors stainless

steel:
REF 413, 415, 420, 421, 426, 427, 5012, 5013, 430, 431, 460, 461, 466,
467, 470, 471, 476, 477, 480, 481, 422, 423, 474

ERGOform, stainless steel: REF 492, 493
ERGOform, PEEK: REF 580, 581, 582, 583, 584, 585, 590, 591, 592, 593,
594, 595

ERGOform 134°C: REF 540, 541,542, 543, 544, 545, 546, 547, 548, 549,
560, 561, 562, 563, 564, 565, 566, 567, 568, 569

ERGOtouch: REF 442, 443, 667, 620, 621, 622, 623, 624, 625, 626
BLACK ERGOtouch: REF B442, B443
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Konformitédtsbewertungsverfahren: Klasse I, MDR Artikel 19, sowie Anhang II +
Conformity assessment procedure: Class I, MDR Article 19, as well as Annex II + III

Gilltig bis: 05. September 2023
Valid till

DE - 75203 Kdnigsbach-Stein, 16.04.2021
E. HAHNENKRATT GmbH
S e
Sibylle Scheppe&\m
- CEO + PRRC -

Stand: 04/2021
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