MED oy

Certification. Medical Only.

Zertifikat

Die Zertifizierungsstelle

MEDCERT Zertifizierungs- und Priifungsgesellschaft fiir die Medizin GmbH
Pilatuspool 2 — 20355 Hamburg — Deutschland

bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen

Johannes Weithas GmbH & Co. KG
Gartensir. 6

24321 Litjenburg

Deutschland

fir den Bereich der in der Anlage genannten Aktivitdten, Produkte/Dienstleistungen und Standorte
ein Qualitdismanagementsystem eingefihrt hat, anwendet und aufrechterhélt.

Durch ein Audit wurde der Nachweis erbracht, dass das Qualitatsmanagementsystem die
Forderungen der unten genannten Norm erfijllt:

EN ISO 13485:2016

Dies wird von MEDCERT iiberwacht.

Giltig ab: 2022-10-14
Giiltig bis: 2025-03-09
Berichts-Nr.: 0948FS27F
Verfahrens-Nr.: QS - 0948
Zertifikats-Ir.: 0948DE445221014

Hamburg,[2022-10-14

U CERT Zértifizierungsstelle

Markus Bianchi

Das Zertifikat ist nur giiltig, wenn es mit allen Seiten vollstindig vorliegt.
Bitte wenden Sie sich an info@medcert.de, um die Giilligkeit des Zerfifikats
zu Uberpriifen.

DAKKS

~ - Deutsche

MEI?FJI?RT ist eine von der DAKkS akkredierte =" Akkreditierungsstelle
Zertifizierungsstelle fir Managementsysteme. D-ZM-19630-04-00
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ME%E

Certification. Medical Only.

Anlage des Zertifikats
Verfahrens-Nr.: QS - 0948
Zertifikats-Nr.: 0948DE445221014

Aktivitdten und Produkte/Dienstleistungen im Geltungsbereich

Herstellung, Endpriifung und Vertrieb von

¢ Kieferorthopédischen Werkstoffen fir die intraorale Anwendung (Kunststoffen)

e Materialien zur generativen Herstellung (3D Druck) von dentalen Formen (Kunststoffen)
o Unterfiitterungswerkstoffen

o Werkstoffen fir herausnehmbare Prothesen (Kunststoffen)

Einkauf, Konfektionierung, Lagerung und Vertrieb von
e Kunstlichen Zéhnen
» Hilfsmitteln zur Anwendung dentaler Materialien

Standorte im Geltungsbereich

Johannes Weithas GmbH & Co. KG
Gartenstr. 6

24321 Litjenburg

Deutschland

Diese Anlage ist integraler Bestandteil des oben angegebenen Zeriifikats. iy
Das Zertifikat ist nur giiltig, wenn es mit allen Seiten vollstdndig vorliegt.

Bitte wenden Sie sich an info@medcert.de, um die Gilltigkeit des Zertifikats ( DAkkS

zu iberpriifen.
~ Deutsche

MEDCERT ist eine von der DAkkS akkredierte Akkreditierungsstelie
Zertifizierungsstelle fir Managementsysteme. D-ZM-19630-04-00
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MEDcert

Certification. Medical C_)nly. :

EG-Konformitdatsbescheinigung

Die Benannte Stelle

MEDCERT Zertifizierungs- und Priifungsgesellschaft fiir die Medizin GmbH
Pilatuspool 2 — 20355 Hamburg — Deutschland

Bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen:

Johannes Weithas GmbH & Co. KG
Garlenstr. 6

24321 Litjenburg

Deutschland

fir die Produkte / Produkikategorien gemaB Anlage ein Qualitéitssicherungssystem eingefihrt
hat, anwendet und aufrechterhdlt.

Durch ein Audit wurde der Nachweis erbracht, dass dieses Qualitatssicherungssystem die
unfen genannten Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG des Rates erfiillt:

Anhang V

Dies wird von MEDCERT Uberwacht.

Diese Bescheinigung ist giiltig bis: 09. Marz 2024

Berichts-Nir: 0948FS23F
Verfahrens-Nr.: QS - 0948
Bescheinigungs-Nr.:  0948DE414190806

Hamburg, den 06. August 2019

8

MEDCERT-Zertifizierungsstelle
(Dr. Andreas Schich}

Die Bescheinigung ist nur giiltig, wenn sie mit allen Seiten vollsténdig *-j( ‘*%* Benanni durch/Designated by
vorliegt. Bitte wenden Sie sich an info@medcert.de, um die Giiltigkeit +* ¢ Zeniraistelle der Linder §
der Bescheinigung zu iberpriifen. * %.E—é » m;ff;";ﬁ:ﬁ?ﬂﬁ 3
w " ** Medizinprodukten §
MEDCERT-Kennnummer: 0482 W e X 71G-BS-237.10.15
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Certification. Medical Only.

Anlage der EG-Konformitédtsbescheinigung
Verfahrens-Nr.: QS - 0948
Bescheinigungs-Nr.: ~ 0948DE414190806

Liste der Produkte / Produkikategorien im Geltungsbereich der Bescheinigung

Dentalmaterialien
s Kieferorthopédische Werkstoffe fiir die iniraorale Anwendung
(Kunststoffe)

e Materialien zur generativen Herstellung (3D-Druck) von dentalen
Formen (Kunststoffe)

e Unterfitterungswerkstoffe

»  Werkstoffe fir herausnehmbare Prothesen (Kunsistoffe)

— Ende der Liste —

Diese Anlage ist integraler Bestandteil der oben angegebenen ** **‘* Benannt durchiDesignated by
Bescheinigung. Die Bescheinigung ist nur giiltig, wenn sie mit allen i Zenlraisielle der Lander 2
Seiten vollstdndig vorliegt. Bitte wenden Sie sich an info@medcert.de, * e * m;m;ﬁgm q
um die Giiltigkeit der Bescheinigung zu iiberpriifen. *_* ‘ ) *‘ﬂ’ Medizinproduikien §
MEDCERT-Kennnummer: 0482 K ¢ Z1G-85-237.10.15
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