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CE- Kennzeichnung von VITA Medizinprodukten

Die beiliegenden Produkt-
gruppenubersichten VITA
Dentalkeramik und VITA
Kunststoffe zeigen unsere
in Produktgruppen geord-
neten, mit (€ 024 (Kenn-
nummer der prifenden
Benannten Stelle) gekenn-
zeichneten Medizinpro-
dukte.

Es handelt sich um Medi-
zinprodukte der Klasse lla.

Bei den Medizinprodukten
der Klasse | wird das CE-
Kennzeichen eigenverant-
wortlich angebracht. Da-
her erscheint hinter dem
CE keine Kennummer
einer Benannten Stelle.

Mit Hilfe der Klassifizierung
werden  Medizinprodukte
nach der Risikowahrschein-
lichkeit in eine der vier Klas-
sen |, lla, Ilb und lll eingeteillt.

Von unserer Benannten Stel-
le, der DEKRA — ITS Certifica-
tion Services GmbH, wurden
folgende Zertifikate ausge-
stellt:

1. Zertifikat zur Qualitats-
sicherung nach
EN ISO 9001/ 12.2000
und EN ISO 13485/
11.2000

2. Zertifikat zum Qualitats-
sicherungssystem nach
Anhang Il, Abschnitt 3
der Richtlinie
93/42/EWG des Rates
vom 14. Juni 1993 uber
Medizinprodukte.

Der Nachweis der Biover-
traglichkeit der VITA Medi-
zinprodukte wurde bei dem
Auftragsforschungsinstitut

RCC Registration & Consul-
ting Company Ltd. in der
Schweiz erbracht. Dieses
Institut ist flr die Zertifizie-
rung der biologischen Vertrag-
lichkeit von Dentalmaterialien
nach EN 45011 akkreditiert.

Alle nicht in den Produkt-
Ubersichten  aufgefihrten
VITA-Produkte sind entwe-
der Klasse | Produkte (nur
mit CE gekennzeichnete
Medizinprodukte) oder Hilfs-
stoffe bzw. Hilfsmaterialien
(Pinsel, Distanzlack, Model-
lierflissigkeiten, etc.), die in
keinem Fall eine CE-Kenn-
zeichnung erhalten.

Was sagt die CE-Kennzeichnung aus?

CE kann gleichgesetzt
werden mit ,Europaischer
Konformitat®”.

Das bedeutet, die gesetz-
lichen Anforderungen an das
Medizinprodukt werden er-
fallt.

Mit den Grundlegenden An-
forderungen der EU-Richt-
linie 93/42/EWG des Rates

und dem Medizinprodukte-
gesetz (dieses Gesetz ist die
Umsetzung der EU-Richtli-
nie in deutsches Recht) muld
vom Hersteller anhand von
Produktakten der prifenden
Stelle nachgewiesen wer-
den, dald die Voraussetzun-
gen fUr das Inverkehrbringen
und die Inbetriebnahme der
Produkte gegeben sind.

Grundlegende Anforde-

rungen sind:

e Angaben Uber den Herstel-
ler, das Produkt und des-
sen Verarbeitung

e chemische und physika-
lische Eigenschaften (Si-
cherheitsdatenblatter, Prua-
fung nach ISO Produkt-
normen)



¢ Biovertraglichkeit
e klinische Bewertung

e [aufende  Marktlberwa-
chung (Meldung von Vor-
kommnissen, Sicherheits-
plan)

¢ Risikoanalyse

Die CE-Kennzeichnung soll
anzeigen, dal} die Konfor-
mitat mit diesen gesetz-
lichen Anforderungen vom
Hersteller belegt wurde.
Danach ist der freie Waren-
verkehr im EU- Binnenmarkt
gegeben.

Gleichzeitig soll die CE-
Kennzeichnung die Flut von
Dokumenten und Zertifikaten
weitestgehend  einschran-
ken.

Fir das Labor des Zahn-
technikers ist die Zertifizie-
rung eines Qualitatsmanage-
mentsystems nach EN ISO
9001 und EN ISO 13485 ge-
setzlich nicht vorgeschrie-
ben.

Es muld jedoch fir jede
Sonderanfertigung  (Krone,
Brlcke, Inlays usw. in Metall,
Metallkeramik, Vollkeramik,
Kunststoff) eine Dokumen-
tation Uber

¢ alle eingesetzten Materialien
(z.B. Legierungen, dental-
keramische Massen),

¢ alle Arbeitsschritte der Her-
stellung und die dabel ein-
gesetzten Verfahren (siehe
Anhange lund VIl der Richt-
linie 93/42/EWG des Rates)
vorliegen .

Der Nachweis, dal’ die Grund-
legenden Anforderungen (sie-
he Anhang | der Richtlinie
93/42/EWG) des hergestell-
ten Zahnersatzes erfullt wer-
den, wird am einfachsten
erbracht, indem Medizinpro-
dukte eingesetzt werden, die
mit CE-gekennzeichnet sind.

Seit dem 13.06.1998 miis-
sen alle Medizinprodukte,
die vom Hersteller ver-
kauft werden, d.h. erstma-
lig in Verkehr gebracht
werden, die CE-Kennzeich-
nung tra-gen.

Vertreter der EU-Mitglieds-
staaten und EU-Kommis-
sion haben sich darauf
geeinigt, die Richtlinie
93/42/EWG wie folgt zu
andern:

Wenn Medizinprodukte, die
vor der Zertifizierung (d.h.
vor der CE-Kennzeichnung)
schon in Verkehr gebracht
wurden, d.h. sich noch in

den Handelsstufen befin-
den, in ihrer chemischen
Zusammensetzung und
ihrer Herstellung den zerti-
fizierten und mit CE
gekennzeichneten Char-
gen entsprechen, konnten
diese nicht gekennzeich-
neten Produkte noch bis
zum 30. Juni 2001 abver-
kauft und vom Endabneh-
mer erstmals in Betrieb
genommen werden.

In dem Dokument ,,EURO-
PAISCHE UNION DER RAT,
Brussel, den 06. Marz 1998,
Interinstitutionelles Dos-
sier Nr. 95/0013 (COD)”
steht unter g)

Artikel 22 Absatz 4 Unter-
absatz 1 erhalt folgende
Fassung:

»(4) Die Mitgliedstaaten
gestatten

¢ das Inverkehrbringen von
Produkten, die den
Rechtsvorschriften ent-
sprechen, die in ihrem
Hoheitsgebiet am 31. De-
zember 1994 galten, fiir
einen Zeitraum von fiinf
Jahren nach Annahme
dieser Richtlinie und

¢ die Inbetriebnahme die-
ser Produkte langstens
bis zum 30. Juni 2001.”
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DEKRA-ITS Certification Services GmbH bescheinigt hiermit, dass fur das
Unternehmen

VITA Zahnfabrik
H. Rauter GmbH & Co. KG

Bereich:

Entwicklung, Herstellung und Vertrieb von Dentalprodukten
zur Zahnbehandlung und far den Zahnersatz

Standorte:

Spitalgasse 3 + D - 79704 Bad Sackingen
Renkenrunsstralie 12 « D - 79379 Mullheim

EN ISO 9001/ 12.2000

durch ein Zertifizierungsaudit, Bericht-Nr. 50069-Z2-00, der Nachweis erbracht
wurde, dass ein Qualitdtsmanagementsystem entsprechend der oben genannten
Normen eingefiihrt ist und angewendet wird.

Datum der Datum der letzten
Erstzedifizierung: 28.06.1996 Rezeriifizierung: _29.06.2001
Dieses Zertifikat Zertifikat-

ist gilltig bis: 28.06.2006 Registrier-Nr.: 50089-50-00

s GmbH
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DEKRA-ITS Certification Services GmbH bescheinigt hiermit, dass fir das
Unternehmen

VITA Zahnfabrik
H. Rauter GmbH & Co. KG

Bereich:

Entwicklung, Herstellung und Vertrieb von Dentalprodukten
zur Zahnbehandlung und fur den Zahnersatz

Standorte:

Spitalgasse 3 + D — 79704 Bad Sackingen
Renkenrunsstralie 12 « D — 79379 Millheim

EN ISO 13485/ 11.2000

durch ein Audit, Bericht-Nr. 50069-U1-00, der Nachweis erbracht wurde, dass ein
Qualitatsmanagementsystem entsprechend der oben genannten Norm eingefihrt ist
und angewendet wird.

Datum der Datum der letzten
Erstzertifizierung: 29.06.2001 Rezertifizierung: ===
Dieses Zertifikat Zerifikat-

ist gliltig bis: 28.06. Registrier-Nr.: 50069-01-01

/

DEKRA-ITS Certification Services Gm
Stuttgart, den 15.07.2003

gy

DEKRA-ITS
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DEKRA-ITS Certification Services GmbH bescheinigt hiermit als benannte Stelle der
Europaischen Union (Kennummer 0124), das bei Auslegung, Fertigung und Endkontrolle
angewandte Qualitatssicherungssystem des Unternehmens

VITA Zahnfabrik
H. Rauter GmbH & Co. KG

Standorte:
Spitalgasse 3 + D - 79704 Bad Sackingen
Renkenrunsstralie 12 « D - 79379 MUllheim

Die Genehmigung beruht auf dem Ergebnis des Zertifizierungsaudits mit der
Berichtsnummer 50069-Z2-00 und erfolgt entsprechend den Malgaben des

Anhang Il, Abschnitt 3 der Richtlinie 93/42/EWG

des Rates vom 14. Juni 1993 lber Medizinprodukte. Die Genehmigung ist fir die in der
Anlage genannten Medizinprodukte guitig. Diese Produkte werden den Untersuchungen und
Prifungen nach Malgabe des Anhang Il, Abschnitt 3 der Richtlinie 93/42/EWG unterzogen.
Die abgebildete CE-Kennzeichnung kann an diesen Produkten angebracht werden.

(C € 0124

Datum der Datum der letzten
Erstzertifizierung: 28.06.1996 Rezedifizierung: 29.06.2001
Dieses Zerifikat Zertifikat-

ist giittig bis: 28.06.2006 Reqgistrier-Nr.: 50069-16-01




Produktgruppenubersichten

VITA

Zahntechnisches und zahnarztliches Zubehor
und Hilfsmaterialien

Hilfsstoffe und Hilfsma-

K&B

Diese Produkte wurden zertifiziert
und tragen die Kennzeichnung C € 0124

herausnehmbarer und festsitzender Zahnersatz

VITA VM BOND®

VITA ZETA® HLC BOND ™ for VITAVMLC

classical*© 3D-MASTER®

3D-MASTER®©O — VITAVMLC

| HEAT CURING COMPOSITE

VITAZETA®

— 3D-MASTER®

classical*

3D-MASTER®

VITA ZETA®
LIGHT CURING COMPOSITE

classical*

VITA ZETA®
LIGHT CURING
COMPOSITE OPTIMIZER

L classical*

VITAZETA®
COLD CURING POLYMER

classical*

3D-MASTER®

— | RESET OPAQUE

VITA ZETA®

Klasse lla (CE 0124) Klasse | (CE) Klasse | und lla n i . Hilfsstoffe und
. . . terialien, Dentalkeramik, Hilfsstoffe und . Lo VITA
Herstolor VITA Herstllor VITA. anderer Horssler Modellerfissigkeiten Hilfsmaterislien oo cer Kunststoff
) ’ (ohne CE) (ohne CE)
|
Die Produkte der Klasse | und lla wurden zertifiziert: I I
— VITACOLL® CE 0124 —{ VITA Einmal-Abdruckloffel CE — \é:;l'ﬁAngCTRA GOLD VITA Zahnfabrik CE 0124 Kunststoffzahne K + B Material
Coltene CE 0123 herausnehmbar und festsitzend
Heraeus CE 0483
— VITASIL® CE 0124 L VITA CERAMICS ETCH CE - \L’LT‘; gi?:ghg?nﬂ[’& Meisinger CE 0044 |
9 VITA TRIOSTAT® | | | | VITA PHYSIODENS®
Typ 1und Typ 2 Typ 1und Typ 2
|| VITALUTING SET | vira oxy PREVENT cE | | VITA CEREC POWDER J
CE 0123/CE 0124 Lege Artis Pharma CE 3D-MASTER® L classical*
| | VITAMETALL CORRECTOR | | VITA CEREC PROPELLANT VITA DUOSTAT® | | 3p-MASTER®
CE 0124 IG Spriihtechnik CE Typ 1 und Typ 2 B
— - ) VITAPAN®
| | l(\:llées(;r;ier Diamonds classical J | Typ 1und Typ2
VITA — classical*
Dentalkeramik
L 3D-MASTER®**
| | | VITALUMIN®ACRYLV
Typ 1und Typ 2
herausnehmbarer und festsi der Zah
festsitzender Zahnersatz G A AT e
|
Keramikzéhne Metallkeramik Vollkeramik Inlays, Onlays, Veneers Malfarben
| |
VITA OMEGA . . . VITABLOCS® Mark Il
| \ég’?ﬂl—n%'\:y\'@’ VACUUM | METALLKERAMIK Gerdiistkeramik Verblendkeramik MC-Kronen — for CEREC® L1 VITA Interno®
VITA VMK 95 VITA In-Ceram® " i
I_ _ | METALLKERAMIK | ALUMINA Systeme | viTADUR® ALPHA | VITABLOCS® Markll classical
classical —— for CEREC | VITA Akzent®
n-Ceram
classical ALUMINA I_ 3D-MASTER®
VITA LUMIN® VACUUM || VITAIn-Ceram® . classical classical
L L VITA SHADING PASTE
Diatorics ALUNINA BLANKS for CELAY VITABLOCS® ESTHETIC LINE
3D-MASTER® VITA In-Ceram?® [ for CEREC®
I_ | ALUMINA BLANKS for CEREC® VITAVM DVASTER®
- 7 X
classical VITA OMEGA 900 | | VITAIn-Ceram® VITABLOCS® TriLuxe
- @ 1
METALLKERAMIK ALUMINA BLANKS for DCS for CEREC®
o P D-MASTER® \E/gTAHBELT?gSLTNE
ALUMINA BLANKS for digiDENT® 3D- —
lassical 9 for CEREC® || viTABLOCS® for CELAY®
VITA In-Ceram®
[ SPINELL Systeme VITABLOCS® :
SD-MASTER® VITA In-Ceram® | for cELAY® i
SPINELL
VITA 3D-MASTER®
- VITA In-Ceram®
TITANKERAMIK SPINELL BILANKS for CELAY® — 3D-MASTER®
VITA In-Ceram® L VITAPRESS 3D-MASTER®
classical SPINELL BLANKS for CEREC®
- —| lassical I_ VITAPRESS
n-Leram 3D-MASTER®
3D-MASTER® | ZIRCONIA Systeme VITA OMEGA 900/ 10V
|| VITA In-Ceram® | | VITABLOCS®
VITA ZIRCONIA TriLuxe for CEREC®
| RESPONSE METALLKERAMIK VITA In-Ceram®
L | ZIRCONIA BLANKS for CELAY®
3D-MASTER® | VITA In-Ceram® o
ZIRCONIA BLANKS for CEREC! MC = Machinable Ceramics
VITA In-Ceram®
| ZIRCONIA BLANKS for DCS®

Stand: 09.2003

VITA In-Ceram®
ZIRCONIA BLANKS for digiDENT®

VITA In-Ceram®
YZ CUBES for CEREC®

|— 3D-MASTER®

O mit VITA ZETA HEAT CURING COMPOSITE
mit VITA ZETA LIGHT CURING COMPOSITE
mit VITA ZETA COLD CURING POLYMER

©9 mit VITA ZETA HEAT CURING COMPOSITE
mit VITA ZETA COLD CURING POLYMER

=auler B1
** = aulBer SYNOFORM
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ALLGEMEIN ----------------------------------------
Dateioptionen:
     Kompatibilität: PDF 1.3
     Für schnelle Web-Anzeige optimieren: Ja
     Piktogramme einbetten: Nein
     Seiten automatisch drehen: Nein
     Seiten von: 1
     Seiten bis: Alle Seiten
     Bund: Links
     Auflösung: [ 300 300 ] dpi
     Papierformat: [ 1230 901 ] Punkt

KOMPRIMIERUNG ----------------------------------------
Farbbilder:
     Downsampling: Ja
     Berechnungsmethode: Bikubische Neuberechnung
     Downsample-Auflösung: 100 dpi
     Downsampling für Bilder über: 150 dpi
     Komprimieren: Ja
     Automatische Bestimmung der Komprimierungsart: Ja
     JPEG-Qualität: << /HSamples [ 2 1 1 2 ] /QFactor 0.76 /VSamples [ 2 1 1 2 ] >>
     Bitanzahl pro Pixel: Wie Original Bit
Graustufenbilder:
     Downsampling: Ja
     Berechnungsmethode: Bikubische Neuberechnung
     Downsample-Auflösung: 100 dpi
     Downsampling für Bilder über: 150 dpi
     Komprimieren: Ja
     Automatische Bestimmung der Komprimierungsart: Ja
     JPEG-Qualität: << /HSamples [ 2 1 1 2 ] /QFactor 0.76 /VSamples [ 2 1 1 2 ] >>
     Bitanzahl pro Pixel: Wie Original Bit
Schwarzweiß-Bilder:
     Downsampling: Ja
     Berechnungsmethode: Bikubische Neuberechnung
     Downsample-Auflösung: 300 dpi
     Downsampling für Bilder über: 450 dpi
     Komprimieren: Ja
     Komprimierungsart: CCITT
     CCITT-Gruppe: 4
     Graustufen glätten: Nein

     Text und Vektorgrafiken komprimieren: Ja

SCHRIFTEN ----------------------------------------
     Alle Schriften einbetten: Ja
     Untergruppen aller eingebetteten Schriften: Nein
     Wenn Einbetten fehlschlägt: Abbrechen
Einbetten:
     Immer einbetten: [ ]
     Nie einbetten: [ ]

FARBE(N) ----------------------------------------
Farbmanagement:
     Farbumrechnungsmethode: Alle Farben zu sRGB konvertieren
     Methode: Standard
Arbeitsbereiche:
     Graustufen ICC-Profil: Adobe Gray - 20% Dot Gain
     RGB ICC-Profil: Adobe RGB (1998)
     CMYK ICC-Profil: U.S. Web Coated (SWOP) v2
Geräteabhängige Daten:
     Einstellungen für Überdrucken beibehalten: Nein
     Unterfarbreduktion und Schwarzaufbau beibehalten: Nein
     Transferfunktionen: Anwenden
     Rastereinstellungen beibehalten: Nein

ERWEITERT ----------------------------------------
Optionen:
     Prolog/Epilog verwenden: Nein
     PostScript-Datei darf Einstellungen überschreiben: Nein
     Level 2 copypage-Semantik beibehalten: Ja
     Portable Job Ticket in PDF-Datei speichern: Nein
     Illustrator-Überdruckmodus: Ja
     Farbverläufe zu weichen Nuancen konvertieren: Ja
     ASCII-Format: Nein
Document Structuring Conventions (DSC):
     DSC-Kommentare verarbeiten: Ja
     DSC-Warnungen protokollieren: Nein
     Für EPS-Dateien Seitengröße ändern und Grafiken zentrieren: Ja
     EPS-Info von DSC beibehalten: Ja
     OPI-Kommentare beibehalten: Nein
     Dokumentinfo von DSC beibehalten: Ja

ANDERE ----------------------------------------
     Distiller-Kern Version: 6000
     ZIP-Komprimierung verwenden: Ja
     Optimierungen deaktivieren: Nein
     Bildspeicher: 524288 Byte
     Farbbilder glätten: Nein
     Graustufenbilder glätten: Nein
     Bilder (< 257 Farben) in indizierten Farbraum konvertieren: Ja
     sRGB ICC-Profil: sRGB IEC61966-2.1

ENDE DES REPORTS ----------------------------------------

IMPRESSED GmbH
Bahrenfelder Chaussee 49
22761 Hamburg, Germany
Tel. +49 40 897189-0
Fax +49 40 897189-71
Email: info@impressed.de
Web: www.impressed.de
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In die Genehmigung eingeschlossene Medizinprodukte / Produktkategorien

Klasse ll a
Dentalkeramik
Keramikzdhne herausnehmbar und festsitzend

Zahnersatz festsitzend

Metallkeramik
Vollkeramik unterteilt in Gerlistkeramik und Verblendkeramik

Inlays, Onlays und Facings

Malfarben

Dentalkunststoffe
Kunststoffzdhne herausnehmbar und festsitzend

Kronen- und Briickenmaterial fiir herausnehmbaren und festsitzenden Zahnersatz

zahntechnisches und zahnarztliches Zubehdr und Hilfsmaterialien

Vervielfaltigung und Weitergabe nur in vollem Umfang
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