EG-Konformitatserklarung

llretec’

Hiermit erklaren wir, die Firma

retec® Kunststofftechnik GmbH
Industriestralte 2
D-61191 Rosbach v.d.Héhe (Rodheim)

in alleiniger Verantwortung als Hersteller und Inverkehrbringer, im Auftrag der Firma Hedent GmbH die
nachstehenden Produkte der Firma Hedent GmbH hergestellt und dass die qualitats- und sicherheits-
relevanten Eigenschaften der Produktvarianten des Produktes

,Kunststoffe zur Herstellung von Zahnprothesen*

Inkotherm press
Perform
Inkotherm 85
Inkodur
Inkodon special

(inklusive aller Farbvariationen)

Klassifizierung gemaf 93/42/EWG Anhang IX, Abschnitt I, Regel 5 (Dauer der Anwendung > 30 Tage):

Klasse lla
den folgenden einschlagigen Bestimmungen entsprechen:

Richtlinie 93/42/EWG uber Medizinprodukte - Anhang Il

Benannte Stelle: DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-Stralle 21,
60433 Frankfurt am Main, CE 0297

Zertifikat-Registrier-Nr.: 059034 MR2

Diese EG-Konformitatserklarung ist gultig bis: 31. Dezember 2028

Rosbach, 21.05.2024

Dr. Manfred Steinbach
PRRC (Person responsible for regulatory compliance)
retec® Kunststofftechnik GmbH
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Produktliste ,Kunststoffe zur Herstellung von Zahnprothesen“

llretec’

Artikel-Nr.

Produktname

HED-101811-03

Inkotherm press; 1000 g Pulver — rosa

HED-101813-03

Inkotherm press; 5000 g Pulver — rosa

HED-101815 Inkotherm press; 500 ml Flussigkeit
HED-101816 Inkotherm press; 1000 ml Flussigkeit
HED-101915 Perform DM-AC 21; 500 g Pulver — rosa
HED-101916 Perform DM-AC 31; 1000 g Pulver — rosa
HED-101917 Perform DM-AC 51; 5000 g Pulver — rosa
HED-101921 Perform DM-AC 38; 1000 g Pulver — US light
HED-101926 Perform DM-AC 33; 1000 g Pulver - hellrosa
HED-101935 Perform DM-AC 24; 500 g Pulver - rosa opak
HED-101936 Perform DM-AC 34; 1000 g Pulver - rosa opak
HED-101937 Perform DM-AC 54; 5000 g Pulver - rosa opak
HED-101940 Perform DM-AC 25; 500 g Pulver - farblos
HED-101941 Perform DM-AC 35; 1000 g Pulver- farblos
HED-101942 Perform DM-AC 55; 5000 g Pulver - farblos
HED-101950 Perform DM-L1; 500 ml Flissigkeit
HED-101951 Perform DM-L2; 1000 ml Flussigkeit
HED-101961 Perform DM-AC 36; 1000 g Pulver - vertex
HED-101962 Perform DM-AC 56; 5000 g Pulver - vertex
HED-101980 Perform DM-AC 22; 500 g Pulver - rosa geadert
HED-101981 Perform DM-AC 32; 1000 g Pulver - rosa geadert
HED-101982 Perform DM-AC 52; 5000 g Pulver - rosa geadert
HED-111810 Inkotherm 85; 500 g Pulver — rosa

HED-111811 Inkotherm 85; 1000 g Pulver — rosa

HED-111813-03

Inkotherm 85; 5000 g Pulver — rosa

HED-111820 Inkotherm 85; 500 g Pulver - rosa geadert
HED-111821 Inkotherm 85; 1000 g Pulver - rosa geadert
HED-111823 Inkotherm 85; 5000 g Pulver - rosa
HED-111831 Inkotherm 85; 1000 g Pulver - hellrosa
HED-111840 Inkotherm 85; 500 g Pulver - rosa opak
HED-111841 Inkotherm 85; 1000 g Pulver - rosa opak
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Artikel-Nr. Produktname

HED-111843 Inkotherm 85; 5000 g Pulver - rosa opak
HED-111850 Inkotherm 85; 500 g Pulver - farblos
HED-111851 Inkotherm 85; 500 g Pulver - farblos
HED-111853 Inkotherm 85; 500 g Pulver - farblos
HED-111865 Inkotherm 85; 500 ml Flussigkeit
HED-111866 Inkotherm 85; 1000 ml Flussigkeit

HED-101830-03

Inkodur; 500 g Pulver — rosa

HED-101831-03

Inkodur; 1000 g Pulver — rosa

HED-101835

Inkodur; 500 ml Flussigkeit

HED-101836

Inkodur; 1000 ml Flissigkeit

HED-101841-03

Inkodon special; 1000 g Pulver —rosa

HED-101842-03

Inkodon special; 5000 g Pulver — rosa

HED-101842-04

Inkodon special; 5000 g Pulver - rosa geadert

HED-101846

Inkodon special; 500 ml Flussigkeit

HED-101847

Inkodon special; 1000 ml Flussigkeit




