Certification. Medical Only.

EG-Konformitétsbescheinigung

Die Benannte Stelle

MEDCERT Zertifizierungs- und Priifungsgesellschaft fir die Medizin GmbH

Pilatuspool 2 — 20355 Hamburg — Deutschland
bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen

Dental Direld GmbH
Industriezentrum 106 - 108
32139 Spenge

Deutschland

mit den in der Anlage gelisteten Standorten

for die Produkte / Produktkategorien gemaf3 Anlage ein Qualitéitssicherungssystem eingefthrt hat,

anwendet und aufrechterhélt.

Durch ein Audit wurde der Nachweis erbracht, dass dieses Qualitétssicherungssystem die unten
genannten Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG des Rates erfillt:

Anhang Il ohne Abschnitt 4

Dies wird von MEDCERT iiberwacht.

Giiltig ab: 2021-05-24
Giiltig bis: 2024-05-27
Berichts-Nr.: 2338FS24F
Verfahrens-Nr.: QS - 2338
Bescheinigungs-Nr.:  2338DE410210524A

Hamburg, 2021-05-24

/0

MES&ER:I:-ZerHﬁiierungssfelle
(Dr. Andreas Schich)

Die Bescheinigung ist nur giiltig, wenn sie mit allen Seiten vollsiandig
vorliegt. Bitte wenden Sie sich an info@medcert.de, um die Gilltigkeit der
Bescheinigung zu iberpriifen.

MEDCERT-Kennnummer: 0482
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MED/CER.I.®

Certification. Medical Only.

Anlage der EG-Konformitétsbescheinigung
Verfahrens-Nr.: QS -2338
Bescheinigungs-Nr.: ~ 2338DE410210524A

Liste der Standorte im Geltungsbereich der Bescheinigung

St. Annener Sir. 119
49326 Melle
Deutschland

— Ende der Liste -

Diese Anlage ist integraler Bestandteil der oben angegebenen . ¢ W . BenanntdurchiDesignated by
Bescheinigung. Die Bescheinigung ist nur giltig, wenn sie mit allen Seiten ** ¢ Zentralstelle der Lander §
vollsténdig vorliegt. Bitte wenden Sie sich an info@medcert.de, um die * %«%é e MEOIDRLBANE of
Giiltigkeit der Bescheinigung zu iiberpriifen. w . *'k Medizinprodukten
MEDCERT-Kennnummer: 0482 Kk ZLGBS237.1015

Form F10010005 DE / Rev. 11 /2019.11.14 Seite 2 von 3




Anlage der EG-Konformitétsbescheinigung
Verfahrens-Nr.: QS - 2338
Bescheinigungs-Nr.: ~ 2338DE410210524A

Certification. Medical Only.

Liste der Produkte / Produktkategorien im Geltungsbereich der Bescheinigung

Dentalmaterialien

o Keramische, polymere und metallische Werkstoffe fiir festsitzende
Prothesen (Kronen, Briicken, Inlays, Onlays, Veneers)

o Werkstoffe fiir herausnehmbare Prothesen (Kunststoffe, Metalle)

s Zubehér fir keramische Werkstoffe fiir festsitzende Prothesen

(Farbeldsungen, Verblendkeramiken)

e Provisorische Kronen- und Briickenmaterialien (Kunststoffe)
e Materialien zur Herstellung von Okklusalschienen, Bohrschablonen
o Zubehdr fir Implantate (Abutments, Titanklebebasen,

Titanschrauben)

— Ende der Liste —

Diese Anlage ist integraler Bestandteil der oben angegebenen
Bescheinigung. Die Bescheinigung ist nur giltig, wenn sie mit allen Seiten
vollstéindig vorliegt. Bitte wenden Sie sich an info@medcert.de, um die
Giiltigkeit der Bescheinigung zu iberpriifen,

MEDCERT-Kennnummer: 0482

Form F10010005 DE / Rev. 11 /2019.11.14
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DNV

Dental Direkt GmbH DNV MEDCERT GmbH
Industriezentrum 106 - 108 Pilatuspool 2
DE 32139 Spenge 20355 Hamburg

Deutschland
Tel: +49 40 2263325-0
E-Mail: Medcert-Info@dnv.com

Datum: Unser Zeichen: Ihr Zeichen:
2023-10-30 QS-2338

Bestatigungsschreiben zur Berichtigung und Ergéanzung von Angaben in einer bestehenden
Bescheinigung gemaR Artikel 120 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/745

Richtlinie und Anhang Richtlinie 93/42/EWG, Anhang Il
Organisation Dental Direkt GmbH
Eingetragener Geschaftssitz Industriezentrum 106 - 108
32139 Spenge
Deutschland
Bescheinigungsnummer 2338DE410210524A
Ablaufdatum der Bescheinigung 2024-05-27
Geltungsbereich der Bescheinigung Dentalmaterialien
. Keramische, polymere und metallische

Werkstoffe fir festsitzende Prothesen (Kronen,
Briicken, Inlays, Onlays, Veneers)

. Werkstoffe fir herausnehmbare Prothesen
(Kunststoffe, Metalle)
. Zubehor fiir keramische Werkstoffe flr

festsitzende Prothesen (Farbelésungen,
Verblendkeramiken)

. Provisorische Kronen- und
Briickenmaterialien (Kunststoffe)

. Materialien zur Herstellung von
Okklusalschienen, Bohrschablonen

. Zubehor fir Implantate (Abutments,
Titanklebebasen, Titanschrauben)

Beschreibung der Anderung(en) Hinzuflgen eines zusatzlichen Standortes
Dental Direkt GmbH

Industriezentrum 11
32139 Spenge

Datum des Inkrafttretens der Anderung(en) 2023-10-05

DNV MEDCERT GmbH, Sitz Hamburg, HRB 55912, Steuer-Nr.: 48/715/05387, USt-Identnr.: DE164312394

Geschéftsfihrer: Klaus-Dieter Ziel, Jan Drégemiiller. Gerichtsstand und Erfiillungsort ist Hamburg. Es gelten die 820117 - de - 3 - 2023.08.14 - bestatigung nicht-
Geschaéftsbedingungen der DNV MEDCERT GmbH in ihrer jeweils neuesten Fassung. Es gilt deutsches Recht. signifikanter &nderungen gemal mdcg 2020-
820117 DE Rev 3 2023.08.14 3_3f0a0967-60e1-4bc7-9220-5b161ca9c613



DNV
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An die zustandige(n) Stelle(n),

Die DNV MEDCERT GmbH (vormals: MEDCERT Prifungs- und Zertifizierungsgesellschaft fir die Medizin GmbH),
Benannte Stelle nach der Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte (MDR)" (NB 0482), erklart hiermit, dass
gemal Artikel 120 (1) der MDR ab dem 26. Mai 2021 keine Bescheinigung nach der Richtlinie 93/42/EWG
(Medizinprodukterichtlinie, MDD)? mehr ausgestellt werden darf. GemaR der Leitlinie MDCG-2020-3 3 ist dieses
Bestatigungsschreiben daher zusammen mit der oben genannten Bescheinigung gltig und erganzt diese. Als benannte
Stelle filhren wir weiterhin die Uberwachungstatigkeiten fiir die von DNV MEDCERT ausgestellten und noch giiltigen
MDD-Zertifikate durch, wie in Artikel 120 (3) der MDR festgelegt.

Wir bestatigen hiermit, dass die oben genannte Bescheinigung fiir den oben genannten Hersteller ausgestellt wurde und
mit der/den in diesem Schreiben beschriebenen Anderung(en) weiterhin giiltig ist.

Wir bestéatigen hiermit, dass die vorgenannte(n) Anderung(en) keine wesentliche(n) Anderung(en) des Entwurfs und/oder
des Verwendungszwecks im Sinne von Artikel 120 (3) der MDR darstellt (darstellen). Die Bewertung der Unterlagen im
Zusammenhang mit der/den Anderung(en) wurde abgeschlossen und genehmigt.

Hamburg, 2023-10-30

" Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 {iber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG,
der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 sowie zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates
(http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/2020-04-24).

2 Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte (http://data.europa.eu/eli/dir/1993/42/2007-10-11).

3 MDCG-2020-3 Guidance on significant changes regarding the transitional provision under Article 120 of the MDR with regard to products covered by
certificates according to MDD or AIMDD (verfigbar auf https://ec.europa.eu/health/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-
documents-and-other-guidance_en).

820117 - de - 3 - 2023.08.14 - bestatigung nicht-
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