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Die beiliegenden Produkt-
gruppenübersichten zeigen
unsere in Produkte geord-
neten, mit (Kenn-
nummer der prüfenden
Benannten Stelle) gekenn-
zeichneten Medizinpro-
dukte. 

Es handelt sich um Medi-
zinprodukte der Klasse IIa.

Bei den Medizinprodukten
der Klasse I wird das
CE-Kennzeichen eigenver-
antwortlich angebracht.
Daher 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 I, IIa, IIb und III eingeteilt.

Von unserer Benannten Stel-
le, der DEKRA Certification,
wurden folgende Zertifikate
ausgestellt:

1. Zertifikat zur Qualitäts-
sicherung nach EN ISO
9001 / 12.2000 und 
EN ISO 13485 / 07.2003

2. Zertifikat zum Qualitäts-
sicherungssystem nach
Anhang II, Abschnitt 3
der Richtlinie 93/42/EWG
des Rates vom 14. Juni
1993 über Medizinpro-
dukte.

Mit der CE-Kennzeichnung
des Produktes dokumentie-
ren wir als Hersteller die 
lückenlose Übereinstimmung
mit den gesetzlichen Be-
stimmungen. Die Erfüllung
aller Anforderungen wird 
in einem Konformitätsbe-
wertungsverfahren nachge-
wiesen.  

Alle nicht in den Produkt-
übersichten aufgeführten
VITA-Produkte sind Hilfs-
stoffe bzw. Hilfsmaterialien 
(Pinsel, Distanzlack, etc.), die
in  keinem Fall eine CE-Kenn-
zeichnung erhalten.
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Was sagt die CE-Kennzeichnung aus?

CE kann gleichgesetzt
werden mit Einhaltung
europäischer Gesetze. 

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

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-Richtlinie
in deutsches Recht) muß
vom Hersteller anhand von
Produktakten der prüfenden
Stelle nachgewiesen werden,
daß die Voraussetzungen 
für das Verkaufen und die
Anwendung der Produkte
gegeben sind.

Grundlegende 
Anforderungen sind:

• Sichere Herstellung des
Produktes

• hohe technische Sicherheit
durch die Einhaltung von
chemischen und physikali-
schen Anforderungen (z.B
nach ISO Normevorgaben)

• Risikomangement ( Risiko /
Nutzen Abschätzung, Ein-
haltung von Normen, konti-
nuierliche Nebwertung)

• Bioverträglichkeit

• klinische Bewertung

• laufende Marktüberwa-
chung (Meldung von 
Vorkommnissen, Sicher-
heitsplan)

Mit der CE Kennzeichnung
bestätigt der Hersteller die
Übereinstimmung mit den
gesetzlichen  Anforderungen
und ermöglicht damit den
freien Warenverkehr im EU
Binnenmarkt.

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

Das zahntechnische Labor
ist nach dem Gesetz der Her-
steller eines Medizinproduk-
tes als Sonderanfertigung.
Es ist aber die Zertifizierung
eines Qualitätsmanagement-
systems nach EN ISO 9001
und EN ISO 13485 gesetzlich
nicht vorgeschrieben.

Es muß jedoch für jede
Sonderanfertigung (Krone,
Brücke, Inlays usw. in Metall,
Metallkeramik, Vollkeramik,
Kunststoff) eine Dokumen-
tation über

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

• alle Arbeitsschritte der Her-
stellung und die dabei ein-
gesetzten Verfahren (siehe
Anhänge I und VIII der Richt-
linie 93/42/EWG des Rates)
vorliegen.

Der Nachweis, daß die 
Grundlegenden Anforderun-
gen (siehe Anhang I der
Richtlinie 93/42/EWG) des
hergestellten Zahnersatzes
erfüllt werden, wird am 
einfachsten erbracht, indem
Medizinprodukte eingesetzt
werden, die mit CE gekenn-
zeichnet sind.



Cerec Propellant, 
Powder + Liquid (CE)

Vitablocs 
Zubehör

llkeramik

dmaterial

BLOCS

VITA CAD-Waxx

VITA Machinable 
Polymers

VITA Luting Set 
(Coltene CE 0123 und CE 0124)

VITA Ceramics Etch 
(kein Medizinprodukt)

VITA Etchant Gel 
(Coltene CE 0123)

Oxyprevent 
(CE 0124)

VITA A.R.T. Bond 
(Coltene CE 0123)

VITA Duo Cement 
(Coltene CE 0123)

Vitasil 
(CE 0124)

Klinische Produkte

VITA Geräte

VITA ZYrcomat

VITA ATMOMAT

VITA INCERAMAT 3T

VITA SICCOTHERM

VITASONIC 

VITA Geräte atmosphärisch
(kein Medizinprodukt)

VITA VACUMAT 40 T

VITA VACUMAT 4000 
PREMIUM T

VITA Geräte vakuum 
(kein Medizinprodukt)

Toothguide  
(kein Medizinprodukt)

Easyshade 
(CE)

Farbbestimmung

Modelling Liquids
(kein Medizinprodukt)

VITA METALL CORRECTOR SET 
(CE 0124)

-Zubehör

VITA ZETA CC POLYMER 
(CE 0124)

VITA ZETA HLC BOND 
(CE 0124)

VITA ZETA LC COMPOSITE 
(CE 0124)

VITA VM BOND 
(CE0124)

VITA ZETA HC COMPOSITE 
(CE 0124)

VITA VM LC 
(CE0124)

Verblendkunststoff

Modelling Liquids 
(kein Medizinprodukt)

Verblendkunststoff-
Zubehör

Medizinprodukteübersicht

VITA In-Ceram SPINELL 
(CE 0124)

VITABLOCS ESTHETIC LINE 
(CE 0124) 

VITABLOCS TriLuxe 
(CE 0124)

VITABLOCS Mark II 
(CE 0124)

VITA In-Ceram ALUMINA
(CE 0124)

VITA In-Ceram ZIRCONIA 
(CE 0124)

VITA In-Ceram SPINELL 
(CE 0124)

VITA In-Ceram ALUMINA 
(CE 0124)

VITA In-Ceram ZIRCONIA 
(CE 0124)

VITA In-Ceram YZ 
(CE 0124)

VITA In-Ceram AL 
(CE 0124)

Coloring Liquid 
(CE 0124)

VITA In-Ceram

VITA In-Ceram 
MC-Material

VITA In-Ceram 
Schlickertechnik

VITA In-Ceram 
Zubehör

VITA Vollk

Verblendm

VITABLO

VITA Zähne

VITA LUMIN VACUUM 
(CE 0124)

Keramikzähne

VITA PHYSIODENS 
(CE 0124)

VITAPAN 
(CE 0124)

VITA TRIOSTAT
(CE 0124)

VITA DUOSTAT
(CE 0124)

VITA LUMIN ACRYL V 
(CE 0124)

Kunststoffzähne

VITAFOL H Silikon-Isolierfilm 
(CE 0124)

VITACOLL Haftvermittler 
(CE 0124)

Abdrucklöffel 
(CE)

Zubehör Zähne

VITA TITANKERAMIK 
(CE 0124)

VITA VM 13 
(CE 0124)

VITA RESPONSE 
(CE 0124)

VITA OMEGA 
(CE 0124)

VITA VMK 95 
(CE 0124)

VITA OMEGA 900 
(CE 0124)

Metallkeramik

VITA SPRAY-ON 
2000 3D-MASTER 
(kein Medizinprodukt)

VITA Modisol 
(kein Medizinprodukt)

Keramik-Malfarben 
(Akzent, Interno, Shading Paste)
(CE 0124)

Keramik-Zu

VITA VM 9 
(CE 0124)

VITADUR ALPHA 
(CE 0124)

VITA VM 7 
(CE 0124)

Vollkeramik



ZERTI FIKA 

EN ISO 13485:201 2 + AC:2612:/ i 

DEKRA Certification GmbH bescheinigt hiermit, dass dasUn1ernenmel'1 '/~J
VITAZahnfabrik H. Ra~teJ/~mb!1 ~Cp / ;//~: 
Spitalgasse 3, 79713 Bad Sackingen, Deu~; • ' .. 

/ 

Zertifizierter Bereich: / 

Herstellung , Entwicklun~r UJw-V$tf.i;EtO . 
Zahnersatz1 

,2 / 

Herstellung und Entwioklu'n@ von E?/en:(a:tt)~'d\1I~I~~tt;.~~~;~·~~%~~~~~~~~~~iJl.m1J1:J 

Zertifizierte Standorte: 

Spitalgasse 3, 79713 BcV;l qackingen, Deuts~1'l1~1 
Ballyweg 6, 79713 .8a,d Sa~kin:gen, DeutS'chiaoq.2 
Schulhausstrasse 34, 7971.3 Bad-Sackingen, OeulSJ::hlapd? 

ein Qualitatsmanagementsystem entsprechend der oben genannten Norm eingefUhrt hat und 
aufrechterhalt. Der Nachweis wurde mit Auditbericht-Nr. 50069-Z5-00 erbracht. 

Dieses Zertifikat ist gultig vom 29.06.2016 bis 28.06.2019 

Zertifikats Registrier-Nr.: 50069-11-01 

( { DAk~~sche 
Akkreditierungsstelle 
O-ZM-16029-08-00 

OEK RA Certification GmbH · Handwerkstrar..e 15' 0 -70565 Stuttgart ' www.dekra-certification .de 
Seite 1 von 1 



EG ZERTIFI 

zum Qualitatssicherungssystem 


gemaB Richtlinie 

Spitalgasse 3, 79713 Bqd Saclti'hg~n , U61utS<:}~H1{j: 

ein Qualitatssicherungssystem fOr die in der Anlage genanntenMedizjnprodOkte gemar1 Anhang II 
der Richtlinie 93/42/EWG anwendet. Oiese Genehmigung beruht auf dem-Ergebnis des Re
Zertifizierungsaudits Bericht Nr. 50069-Z5-00, dem Entscheid vorn 26;..Q.5.2016 und ist nur in 
Verbindung mit der erfolgreichen OurchfOhrung der jahrlichen Oberwachungsaudits gOltig. 

Oieses Zertifikat ist gOltig vom 29.06.2016 bis 28.06.2019 

Zertifikats Registrier-Nr.: 50069-16-05 

** * * * Benannt durch/Designated by 
Zentralstelie der Lander ~* 

_L 
** fOr Gesundheitsschutz ~ 

-= * bel Arzneimitte ln und ~* * Medizinprodukten ~* * * * ZLG-8S-295.10.02 

OEKRA Certification GmbH Stuttgart; 26.05.2016 
Benannte Stelle 10- Nummer: 0124 

OEKRA Certification GmbH * Handwerkstrar3.e 15 * 0-70565 Stuttgart * www.dekra-certification.de 
Seite 1 von 1 
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Anlage zum EG Zertifikat 50069-16-05 vom 26.05.2016 
Revisionsstand : 0 Datum: 29.06.2016 Seite 1 von 1 

In die Genehmigung eingeschlossene Medizinprodukte / Produktkategorien 

Klasse 11 a: 

Künstliche Zähne 
(für herausnehmbaren und festsitzenden Zahnersatz) 

Kunststoffzähne 

Keramikzähne 

CAD/CAM-Materialien 
(für Kronen, Brücken, Inlays, Onlays, Veneers) 

Keramik 

Hybridmaterial 

Kunststoff 

Verblendmaterialien 
(für die Verblendung von Metall- und Volikeramikl'e~Mr;a:t1gA.AAt · 

Kunststoff 

Keramik 

Zubehör 

Klasse 11 b: 

Keramik-Dentalimplantate. 

Klasse I s: 

Abformhilfen für Dentalirnplantate 

Vervielfältigung und Weitergabe nur in vollem Umfang! 




