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EU - KONFORMITATSERKLARUNG
EC - DECLARATION OF CONFORMITY

Name des Herstellers / Manufacturer DURR DENTAL SE

Anschrift des Herstellers / Address Hopfigheimer Str. 17
74321 Bietigheim-Bissingen
Germany

Single Registration Number DE-MF-000006032

Technische Dokumentation / Technical File CE-230-A

Produktfamilie / Product Family Light Protection Cover

Zweckbestimmung:

Die Lichtschutzhiille hat die Aufgaben:
o die Speicherfolie vor Licht zu schiitzen und dadurch vor ungewolltem Léschen
e vor Kreuzkontamination zu schiitzen

Intended purpose:

The functions of the Light Protection Cover are:
e to protect the image plate from light and therefore against accidental erasure
e to protect against cross-contamination

“Wir erkldren hiermit, dass die auf den folgenden Seiten beschriebenen Artikel den einschlagigen Bestimmungen der Verordnung 2017/745 tber

Medizinprodukte in der giiltigen Fassung entsprechen.

We hereby declare that the devices described on the following pages conform to the relevant provisions of the Medical Device Regulation

2017/745, as amended.

Diirr Dental tragt die alleinige Verantwortung fiir die Ausstellung der Konformitétserkldrung.
Diirr Dental is solely responsible for the issuance of the declaration of conformity.

Diese Erklarung gilt fiir Produkte, die bis zum 2024-05-26 in Verkehr gebracht werden.
This declaration applies to devices that are placed on the market on or before 2024-05-26.

Bietigheim-Bissingen, den / date 2023-03-01

e il W — WA

i. V. B. Philipps i. V. O./Lange
Leitung Forschung und Entwicklung Leitung Qualitdtsmanagement
Director of Research & Development Director of Quality Management
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Basis UDI-DI: Referenznummer: | Produktbezeichnung: Referenznummer ist Klassifi- | CE-
Basic UDI-DI: Reference Product name: enthalten in folgenden zierung: | Kennzeichnung
number: Verkaufsartikelnummern: | Classifi- | ab Chargen- /
Reference number is cation: | Seriennummer:
enclosed in following CE- mark
sales part numbers: starting with
batch- / serial
number:
++E2471054YB 2130-070-00 VistaScan Light Protection N/A | 05/2021
Cover SO (100 pcs)
++E2471054YB 2130-071-00 VistaScan Light Protection N/A I 05/2021
Cover S1 (100 pcs)
++E2471054YB 2130-072-00 VistaScan Light Protection N/A | 05/2021
Cover S2 (300 pcs)
++E2471054YB 2130-072-55 VistaScan Light Protection N/A | 05/2021
Cover S2 (1000 pcs)
++E2471054YB 2130-073-00 VistaScan Light Protection N/A | 05/2021
Cover S3 (100 pcs)
++E2471054YB 2130-074-00 VistaScan Light Protection N/A | 05/2021
Cover S4 (100 pcs)
++E2471054YB 2130-080-00 VistaScan Light Protection N/A | 05/2021
Cover Plus SO (100 pcs)
++E2471054YB 2130-080-50 VistaScan Light Protection N/A | 05/2021
Cover Plus White SO (100 pcs)
++E2471054YB 2130-081-00 VistaScan Light Protection N/A | 05/2021
Cover Plus S1 (100 pcs)
++E2471054YB 2130108251 VistaScan Light Protection N/A | 12/2021
Cover Plus S2 (100 pcs)
++E2471054YB 2130-082-00 VistaScan Light Protection N/A | 05/2021
Cover Plus S2 (300 pcs)
++E2471054YB 2130-082-50 VistaScan Light Protection N/A | 05/2021
Cover Plus White S2 (300 pcs)
++E2471054YB 2130-082-55 VistaScan Light Protection N/A | 05/2021
Cover Plus S2 (1000 pcs)
++E2471054YB 2130-083-00 VistaScan Light Protection N/A | 05/2021
Cover Plus S3 (100 pcs)
++E2471054YB 2130-084-00 VistaScan Light Protection N/A | 05/2021
Cover Plus S4 (100 pcs)
++E2471054YB 2140-074-00 VistaScan Light Protection N/A | 05/2021
Cover S4 (100 pcs)
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Basis UDI-DI: Referenznummer: | Produktbezeichnung: Referenznummer ist Klassifi- | CE-
Basic UDI-DI: Reference Product name: enthalten in folgenden zierung: | Kennzeichnung
number: Verkaufsartikelnummern: | Classifi- | ab Chargen-/
Reference number is cation: |Seriennummer:
enclosed in following CE- mark
sales part numbers: starting with
batch- / serial
number:
++E2471054YB 2130308000 Planmeca Light Protection N/A | 05/2021
Cover Size 0, 100pcs
++E2471054YB 2130308100 Planmeca Light Protection N/A | 05/2021
Cover Size 1, 100pcs
++E2471054YB 2130308200 Planmeca Light Protection N/A 1 05/2021
Cover Size 2, 300pcs
++E2471054YB 2130308255 Planmeca Light Protection N/A | 05/2021
Cover Size 2, 1000pcs
++E2471054YB 2130408000 Light Protection Cover Size 0, | N/A | 03/2023
100 pcs
++E2471054YB 2130408100 Light Protection Cover Size 1, | N/A | 03/2023
100 pcs
++E2471054YB 2130408200 Light Protection Cover Size 2, | N/A | 03/2023
300 pcs
++E2471054YB 2130408255 Light Protection Cover Size 2, | N/A | 03/2023
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