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Hersteller Name und Adresse

Manufacturers Name Address

SRN (Single Registration Number)
Basic UDI-DI

Zweckbestimmung

Intended Purpose
Produktbezeichnungen:

Name of the Devicels/

Product code / REF:

Klassifizierung
Classification

EU-KONFORMITATSERKLARUNG gem. Artikel 19, MDR
EC Declaration of Conformity acc. article 19, MDR

SMILE DENTAL Handelsgesellschaft mbH
Kaiserswerther Strafie 83, 40878 Ratingen, Deutschland
SMILE DENTAL Handelsgesellschaft mbH
Kaiserswerther Stralle 83, 40878 Ratingen, GERMANY

DE-MF-000005149

PP11836KFOKOPFGESTELL21

Kieferorthopadische Behandlungselemente zum Halten
oder zur Verankerung extraoraler Gerite.

Orthodontic treatment elements for holding or fixing

extraoral appliances

Kopfkappen, Nackenpolster, Sicherheits-Ausklinkmodule
Headcaps, Neckpads, Safetymodules

Siehe Anhang / See Attachment

Klasse I, nach Regel 1 Anhang Viii
Class |, acc. to rule 1 annex Vill

Diese Konformitdtserkldrung wird unter der alleinigen Verantwortung der SMILE Dental
Handelsgesellschaft mbH ausgestellt. Wir erkldren hiermit, dass das/die oben genannte(n)
Medizinprodukt(e) den Bestimmungen der Verordnung [EU) MDR 2017/745 fiir Medizinprodukte

entspricht/entsprechen.

This declaration of conformity /s issued under the sole responsibility of SMILE Dental
Handelsgesellschaft mbH. We hereby declare that the medical devicels] specified above meet the
provision of the Regulation (EU] MDR 2017/745 for medical devices.

Unterschrift / Signature

“Andreas Faber

Ort und Datum der Ausgabe

Place and date of issue

Ratingen, 26.05.2021

Verantwortliche Person fiir die Einhaltung der

Regulierungsvorschriften (VP)

Person Responsible for Regulatory Compliance (PRRC/
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EU-KONFORMITATSERKLARUNG gem. Artikel 19, MDR
EC Declaration of Conformity acc. article 19, MDR

Anhang zur Konformitétserkldrung / Attachment to Declaration of Conformity

Artikelnummer / Referencenumber | Beschreibung / Description

03-0232 Sicherheits Ausklinkvorrichtung
03-0233 Sicherheits Ausklinkvorrichtung
03-0234 Sicherheits Ausklinkvorrichtung
03-0235 Sicherheits Ausklinkvorrichtung
03-0236 Sicherheits Ausklinkvorrichtung
03-0237 Sicherheits Ausklinkvorrichtung
03-0238 Sicherheits Ausklinkvorrichtung
03-0239 Sicherheits Ausklinkvorrichtung
03-0240 Sicherheits Ausklinkvorrichtung
03-0227 Sicherheits-Ausklinkvorrichtung
03-0229 Sicherheits-Ausklinkvorrichtung
03-0230 Sicherheits-Ausklinkvorrichtung
03-0228 Sicherheits-Ausklinkvorrichtung
03-0167 Kopfkappe mit 1 Schlaufe

03-0168 Kopfkappe mit 1 Schlaufe

03-0169 Kopfkappe mit 1 Schlaufe

03-0171 Kopfkappe mit 1 Schlaufe

03-0174 Kopfkappe mit 1 Schlaufe

03-0176 Kopfkappe mit 1 Schlaufe

03-0177 Kopfkappe mit 1 Schlaufe

03-0178 Kopfkappe mit 1 Schlaufe

03-0182 Kopfkappe mit 1 Schlaufe und Polster
03-0183 Kopfkappe mit 1 Schlaufe und Polster
03-0184 Kopfkappe mit 1 Schlaufe und Polster
03-0186 Kopfkappe mit 1 Schlaufe und Polster
03-0191 Kopfkappe mit 1 Schlaufe und Polster
03-0192 Kopfkappe mit 1 Schlaufe und Polster
03-0193 Kopfkappe mit 1 Schlaufe und Polster
03-0197 Kopfkappe mit 2 Schlaufen

03-0198 Kopfkappe mit 2 Schlaufen,

03-0199 Kopfkappe mit 2 Schlaufen

03-0206 Kopfkappe mit 2 Schlaufen

03-0207 Kopfkappe mit 2 Schlaufen
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EU-KONFORMITATSERKLARUNG gem. Artikel 19, MDR
EC Declaration of Conformity acc. article 19, MDR

03-0208 Kopfkappen mit 2 Schlaufen

03-0212 Kopfkappe mit 2 Schlaufen und Polster
03-0213 Kopfkappe mit 2 Schlaufen und Polster
03-0214 Kopfkappe mit 2 Schlaufen und Polster
03-0221 Kopfkappe mit 2 Schlaufen und Polster
03-0222 Kopfkappe mit 2 Schlaufen und Polster
03-0223 Kopfkappe mit 2 Schlaufen und Polster
03-0551 Kopfkappe mit 1 Schlaufe

03-0553 Kopfkappe mit 1 Schlaufe

03-0555 Kopfkappe mit 1 Schlaufe

03-0556 Kopfkappe mit 1 Schlaufe und Polster
03-0557 Kopfkappe mit 1 Schlaufe

03-0603 Kopfkappe mit 1 Schlaufe

03-0613 Kopfkappe mit zwei Schlaufen

03-0623 Kopfkappe mit 1 Schlaufe

03-0625 Kopfkappe mit 3 Nieten

03-0630 Kopfkappe mit 2 Schlaufen und Polster
03-0631 Kopfkappe mit 2 Schlaufen und Polster
03-0632 Kopfkappe mit 2 Schlaufen und Polster
03-0649 Kopfkappe mit 2 Schlaufen

03-0650 Kopfkappe mit 1 Schlaufe

03-0651 Kopfkappe mit 1 Schlaufe

03-0652 Kopfkappe mit 1 Schlaufe

03-0653 Kopfkappe mit 1 Schlaufe

03-0654 Kopfkappe mit 1 Schlaufe

03-0655 Kopfkappe mit 1 Schlaufe

03-0656 Kopfkappe mit 1 Schlaufe

03-0657 Kopfkappe mit 1 Schlaufe

03-0658 Kopfkappe mit 1 Schlaufe

03-0664 Kopfkappe mit 1 Schlaufe

03-0677 Kopfkappe mit 2 Schlaufen

03-0689 Kopfkappe mit 1 Schlaufe

03-0690 Kopfkappe mit 1 Schlaufe

03-0693 Kopfkappe mit 2 Schlaufen

03-0695 Kopfkappe mit 2 Schlaufen

03-0696 Kopfkappe mit 2 Schlaufen

03-0241 cerv. Nackenpolster

03-0241L cerv. Nackenpolster

03-0241Q cerv. Nackenpolster

03-0242 cerv. Nackenpolster

03-0242L cerv. Nackenpolster

03-0242Q cerv. Nackenpolster

03-0565 cerv. Nackenpolster

03-0565Q cerv. Nackenpolster

03-0566 cerv. Nackenpolster
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EU-KONFORMITATSERKLARUNG gem. Artikel 19, MDR
EC Declaration of Conformity acc. article 19, MDR

03-0566Q cerv. Nackenpolster
03-0567 cerv. Nackenpolster
03-0568 cerv. Nackenpolster
03-0570 cerv. Nackenpolster
03-0601 cerv. Nackenpolster
03-0601Q cerv. Nackenpolster
03-0604Q cerv. Nackenpolster
03-0639 cerv. Nackenpolster
03-0640 cerv. Nackenpolster
03-0665 cerv. Nackenpolster
03-0666 cerv. Nackenpolster
03-0667 cerv. Nackenpolster
03-0668 cerv. Nackenpolster
03-0669 cerv. Nackenpolster
03-0670 cerv. Nackenpolster
03-0671 cerv. Nackenpolster
03-0672 cerv. Nackenpolster
03-0691 cerv. Nackenpolster
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