HaGER

5 WERKEN

Dentaiprodukle weltweit
Dental Products Worldwide

Konformitatserklarung B

Declaration of Conformity

Hersteller / manufacturer
Hager & Werken GmbH & Co. KG
Ackerstr.1
47269 Duisburg
Germany
(SRN: DE-MF-000004938)

. zertifiziert durch / certified by
TUV Rheiniand LGA Products GmbH
Tillystr. 2
90431 Nirnberg
(gemal EN ISO 13485)

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die in der Konformitétserklarung beschriebenen Produk-
te den einschléagigen Bestimmungen der Verordnung (EU) Nr. 2017/745 entsprechen. Wir bestatigen,
dass keine weiteren einschlagigen Rechtsvorschriften der EU, in denen die Ausstellung einer EU-
Konformitdtserklarung vorgesehen ist, anwendbar sind.

We declare under sole responsibility that the products described in the declaration of conformity meet the provisions of the Regulation
(EU) No. 2017/745. We conform, that no other relevant EU legislation is applicable that provides for the issuing of an EU declaration.

Verfahren nach Verordnung (EU) Nr. 2017/745 / route of Regulation (EU) No. 2017/745

Artikel 52 Absatz 7, Article 52 (7)

Produktbezeichnung / product name

Gapseal Applikator (Basis-UDI-DI ++EHWD001900CR)

Klassifizierung nach Verordnung (EU) Nr. 2017/745, Anhang VIII
classification according to Regulation (EU) No. 2017/745, annex VII|

Patrick Hager
General Manager
Hager & Werken GmbH & Co. KG

Klasse | - Regel 5/class | - rule 5

Duisburg, 24.08.2021
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