HAHNENKRATT

EU KONFORMITATSERKLARUNG
EU Declaration of Conformity

Wir

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

erkldren in alleiniger Verantwortung, dass die nachfolgend aufgeflihrten Medizinprodukte der
Klasse 1la allen Anforderungen der MDR (EU) 2017/745 entsprechen, die anwendbar sind.

Handelsname: Rotierende Dentalinstrumente
(Kanalerweiterer und Kalibrierbohrer)

Zweck-

bestimmung: Die Kanalerweiterer und Kalibrierbohrer sind zur Vorbereitung des
Zahnes bzw. des Wurzelkanals vorgesehen, um im Anschluss
restaurative MaBnahmen durchfiihren zu kénnen.

Das Konformitatsbewertungsverfahren wurde gemai MDR (EU) 2017/745 Anhang IX durchgefthrt.
Einbezogene Konformitdtsbewertungsstelle:

TUV Rheinland LGA Products GmbH

TillystraBe 2

DE - 90431 Nurnberg

Identifikationsnummer: 0197

Zertifikatnummer: HZ 1105628-1 giiltig bis: 2027-07-05

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

Trade name: Rotary dental instruments
(Preshaping Drills, Calibration Drills)

Intended Use: The preshaping drills and calibration drills are intended for the
preparation of the tooth or the root canal in order to be able to carry out
restorative measures afterwards.

The conformity assessment procedure was made according MDR (EU) 2017/745 Annex IX.
Consulted Notified Body:

TUV Rheinland LGA Products GmbH
Ti||y5tra[3€ 2 E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
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Geschaftsfihrende
Gesellschafter:

Peter Schepperheyn,
Dipl. Wirt.-Ing. (FH)
Hendrik Schepperheyn,
Dipl. Wirt.-Ing.
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Produkt- und Handelsname:
Product- and Tradename:

Basis UDI-DI: ++E206TDOSDRILLBUR3W

HAHNENKRATT

Kanalerweiterer / Preshaping Drills: Exatec, Cytec, Contec

REF 42100, 42010, 43000

Kalibrierbohrer / Calibration Drills:
Exatec REF 42001, 42002, 42003, 42004, 42005

Cytec REF 4300D10, 43001, 43002, 4300D16, 43003, 43004,

Contec REF 4400D11, 44001, 44002, 44003, 44004

Konformitatsbewertungsverfahren: Klasse IIa, MDR Anhang IX

Conformity assessment procedure: Class IIa, MDR Annex IX

Gliltig bis: 2027-07-05
Valid till:  2027-07-05

DE - 75203 Kdnigsbach-Stein, 05.09.2022

E. HAHNENKRATT GmbH

Sibylle Schepp ‘ eyn
- CEO + PRRC -

Stand: 2022/09
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Geschaftsfiihrende
Gesellschafter:

Peter Schepperheyn,
Dipl. Wirt.-Ing. (FH)
Hendrik Schepperheyn,
Dipl. Wirt.-Ing,
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